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BEGRUNDUNG

ALLGEMEINE ERWAGUNGEN UND ZIELE

Am 1. Januar 1995 traten neue Gemeinschaftsverfahren zur Genehmigung und Uber-
wachung von Arzneimifteln in Kraft', die verschiedene auf freiwilliger
Zusammenarbeit zwischen den zustindigen _nationalen Behorden basierende
Verfahren ablosten. Im Zentrum dieses Systems steht die Europdische. Agentur fiir

" die Beurteilung von Arzneimitteln (nachstehend die ,,Agentur* genannt), die mehrere

Ziele verfolgt, insbesondere die gemeinsame Nutzung des in den Mitgliedstaaten
-vorhandenen wissenschaftlichen - Potenzials, um ein hohes MaB an Schutz fiir die
offentliche Gesundheit, den freien Verkehr fiir Arzneimittel und den Zugang der
europdischen Biirger zu neuen Arzneiniittelgenerationen zu gewihrleisten. .

Auch fiinf Jahre spiter sind diese Ziele noch aktuell. Doch inzwischen ist es zum - -

einen durch die Entwicklung der wirtschaftlichen Interessen auf internationaler und
europdischer Ebene und zum andern durch den wissenschaftlichen Fortschritt und die
Aussicht auf neue Therapien notwendig geworden, die bestehenden Rechtsvor-
schriften anzupassen und die Zulassungsverfahren fur den Markt von morgen in
groben Ziigen zu umreifen. -

In der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 ist die Méglichkeit einer Weiterentwicklung
dieser Verfahren vorgesehehi Artikel 71 lautet: ,,Innerhalb von sechs Jahren nach
Inkrafttreten dieser Verordnung legt die Kommission einen allgemeinen Bericht iiber
die Erfahrungen vor, die infolge der Anwendung der in dieser Verordnung, in
Kapitel II der Richtlinie 75/319/EWG [Humanarzneimittel] und in Kapitel IV der
Richtlinie 81/851/EWG [Tierarzneimittel] festgelegten V erfahren gewonnen
wurden

Auf der Grundlage-von Artikel 71 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 wurden
Cameron McKenna und Andersen Consulting mit einem ,,Audit® der Verfahren und
der Funktionsweise der Agentur beauftragt. Thre Ergebnisse werden im Bericht der
Kommission iiber die Verfahren zur Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln analysiert und weiterentwickelt (,,Bericht iiber die Funktionsweise der
innerhalb der Gemeinschaft bestehenden Verfahren zur Zulassung von Arznei-
mitteln* (KOM...).

In Anbetracht der zwischen 1995 und 2000 gesammelteri Erfahrungen und nach einer
Analyse der Kommentare aller Beteiligten (zustandige Behorden der Mitgliedstaaten,
Pharmaunternehmen, Verbinde der pharmazeutischen Industrie, Arzte- und Apo-
thekerverbinde, Patieriten- und Verbraucherverbinde) hielt es die Kommission fiir
notwendig, verschiedene Bestimmungen der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
anzupassen. Dabei liegt die Betonung auf dem Begriff der ,,Anpassung”, denn auch
wenn einzelne Verfahrensmodalitdten und administrative Vorschriften geindert bzw. -
neu eingefithrt werden miissen, erscheinen weder die Grundprinzipien noch die
Basisstruktur des zentralisierten Verfahrens und damit der Agentur in der 1993
geschaffenen Form in Frage gestellt. '

1

Richtlinien 93/39/EWG, 93/40/EWG, 93/41/EWG und Verordnung (EWG) Nr. 2309/93.
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Das Funktionieren des Binnenmarktes im Arzneimittelsektor und die Gewahrleistung
eines hohen Schutzniveaus fiir die 6ffentliche Gesundheit bleiben die vorrangigen
und nicht voneinander zu trennenden Ziele dieser Gesetzgebung. Jeder Anderungs-
vorschlag muss sich an ihrer Realisierung messen lassen. Davon profitieren zum
einen mehr und mehr die Patienten durch schnelleren Zugang zu immer innovati-
veren Arzneimitteln, wobei ihnen ein hohes MaB an Sicherheit in der Anwendung
garantiert wird, und zum andern die pharmazeutische Industrie, die diese
Innovationen durch ihre Investitionen in Forschung und Entwicklung hervorbringt, -
weil sie die Chance hat, ihre Wettbewerbsfihigkeit zu verbessern, wenn sie die
Integration der Gemeinschaft so effektiv wie moglich zu nutzen versucht.

Eine weitere Dimension, die im Unterschied zu 1993 kiinftig zu beriicksichtigen sein
wird, ist die Erweiterung der Europ#ischen Union.. Wie in anderen Bereichen fiihrt -
" die Erweiterung offenkundig im Hinblick auf die Arzneimittelgesetzgebung dazu,
dass nach der ZweckmaBigkeit bestimmter Verfahrensweisen und vor allem danach
zu fragen ist, ob es moglich ist, mit 20, 25 oder 28 Mitgliedstaaten wissenschaftliche
"Debatten effizient zu fithren und Entscheidungen in einem Rahmen zu treffen, der
1993 fiir 12 Staaten konzipiert wurde. Sc miissen beispielsweise der Entscheidungs-
prozess der Kommission im Rahmen des zeniralisierten Verfahrens, die Zusammen-
setzung der wissenschaftlichen Ausschiisse und des Verwaltungsrates der Agentur
sowie deren interne Verfahrensregein tberpriift werden, um die Effizienz und die
Transparenz zu erhalten (ja sogar zu steigern)..

Die Anderungen im Zusammenhang mit dieser neuen Dimension der Gemeinschaft
miissen mit dem grundsitzlichen Erfordernis in Einklang gebracht werden, den
Binnenmarkt zu erhalten und zu stédrken und zu vermeiden, ‘dass die vor allem
seit 1995 erreichten Fortschritte in irgendeiner Form_in Frage gestellt werden. Da
sich groBe technische und wissenschafiliche Fortschritte in diesem Bereich nicht
- mehr ohne eine Globalisierung von Forschung und Entwicklung und gewissermaBen
auch der Regelungen fiir die Beurteilung erreichen lassen, gibt es keine Alternative
zu einer Integration der Ressourcenverwaltung und zur Vergemeinschaftung der Ent- -
scheidungen. ’

So miissen neben den Erwigungen, die sich auf die in sechs Jahren gesammelten
Erfahrungen mit dem zentralisierien Verfahren und der Arbeit der Agentur stiitzen,
auch die aktuelle Entwicklung der angewendten Wissenschaften innerhalb des
pharmazeutischen Sektors (vor allem im Bereich Biotechnologie) sowie die
- voraussichtlichen kiinfticen Entwicklungen berlicksichtict werden (etwa die
beschleunigte Entwicklung der der Gentherapie zugrunde liegenden Technologien,
die Entwicklung auf dem Gebiet der Pharmakogenomik und die Versuche mit der
xenogenen somatischen Therapie). Bei diesen Erwigungen muss auch die
zunehmende Globalisierung eine Rolle spielen, die vor allem zwischen den drei
groflen pharmazeutischen ,,Regionen” Europa, Mordamerika und Japan stattfindet. -
Die Globalisierung in Forschung und Entwicklung, die sich noch weitgehend auf
neue Arzneimittel mit besonderem Innovationspotenzial beschrénkt, ist natiirlich das
Ergebnis der internen Strategien groBer Pharmaunternehmen, aber sie spiegelt auch
reale wissenschaftliche und wirtschaftliche Erfordernisse wider.

Uber der Globalisierung der Wissenschaft darf nicht ihre logische_ Konsequenz
vergessen werden: die Globalisierung bestimmter Regelungsmechanismen und vor
allem der wissenschaftlichen und technischen. Kriterien zur Beurteilung von
Arzneimitteln. Die immer schnellere Einfithrung neuer Technologien in der
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Arzneimittelforschung und -entwicklung verlangt anpassungsfihige Regelungen und
Vorschriften, die auf genau definierten stabilen Grundlagen mit einer wirklich
internationalen Dimensicn beruhen. Diese ,.globale” Dimension _der Rechtsvor-
schriften ist sicherlich einer der wichtigsten neuen Faktoren, die geceniiber Anfanc
der 90er Jahre zu beachten sind, als dac derzeitice Gemeinschaftssvstem zur
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln konzipiert wurde. Ein
Regelungsumfeld fiir die Genehmigung von Arzneimitteln, das sich isoliert
entwickelt, kann nicht mehr als modern, effizient und dauerhaft angesehen werden.

Die Kommission und die 2 11tﬁliedstaaten beteiligen sich bereits sehr aktiv im
Rahmen von ICH® und VICH? an internationalen Diskussionen iiber die technischen
und wissenschaftlicher: Anforderungen auf dem Gebiet der Human- und Tierarznei-
mittel. Aber auch in den Gemeinschaftsvorschrifien zur Genehmigung des Inverkehr-
bringens muss diese neue globale uxmensmn hinreichend beriicksichtigt werden,

damit das Qememachafthche Europa seine Rolle auf internationalen Ebene an der
Seite unserer Partner, vor allem der Amerikaner und J apaner uneingeschrinkt wahr-
nehmen kann. :

1

Bei allen gesetzgeberischen und technischen Erwidgungen muss unbedingt - das sei
noch einmal gesagt - eines der wichtigsten Ziele des Binnenmarktes fiir Arzneimittel
im Auge behalten werden. nimlich der konkrete Nutzen fiir die Gesundheit der
Patienten. Das zentralisierte Zulassungssystem hat seine Tragfahigkeit im Hinblick
auf die Beurteilung von Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit der Arzneimittel unter
Beweis gestellt. Laut Bericht der Kornmission sind die Fristen bis zur Verfiigbarkeit
von Arzneimitteln zufriedenstellend. Die durchschnittliche Verfahrensdauer von
etwa 270 Tagen ist durchaus vergleichbar mit anderen grofen auBereuropiischen
Systemen, etwa der US-amerikanischen ,Food and Drug Administration”. Zudem
gelten erheblich kiirzere Fristen fiir die Kategorien von Arzneimiiteln, auf die das
zentralisierte Verfahren angewandt wird, wihrend vor 1995 iiber die gleichen
Arzneimittel auf dem Wege der Konzertierung nach MaBgabe  der Richt-
lmle 87/22/E\v G* entscmeden wurde.

Durch die Annahme der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europiischen Parla-
ments und des Rates iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden® werden bestimmte neue
Arzneimittel fiir Patienten besser zugénglich gemacht. Im Rahmen des zentralisierten
Verfahrens miissen aber noch weitere Moglichkeiten genutzt werden, um die
Vv erfucrbarkelt neuer Behandlungen zu erhohen. Die Einfithrung eines beschleunigten
Genehmigungsverfahrens fiir bestimmte Arzneimittel, die wegen ihrer innovativen
Eigenschaften von besonderem Interesse fiir die 6ffentliche Gesundheit sind oder fiir
die es kaum- therapeutische Alternativen gibt, sowie die Erteilung einer Genehmi-
gung unter Vorbehalt fiir eine vorgezogene V ermarktung von Arzneimitteln, sobald
die Ergebnisse der vorliegenden Untersuchungen zeigen, dass sie einen erheblichen
Nutzen fiir Kranke bedeuten, erlauben es den europiischen Biirgern kiinftig, so frith
wie moglich von neuen Forschungsergebnissen zu profitieren.

[N]

(%]

[

International Comerence on Harmonisation of Technical Requirements for the Registration of
Pharmaceuticals for Human Use.

International Conference on Harmonisation of Technical Requuements for the Registration of
Veterinary Pharmaceuticals Products.

ABIL L 15 vom 17.1.1987, S. 38. Diese Richtlinie wurde mit Sc haffung der Agentur und Einfithrung des
zentralisierten Verfahrens durch die Richtlinie 93/41/EWG (ABIL. L 214 vom 24.8. 1993, S. 40)
aufgehoben.

ABL L 18 vom 22.1.2000, S. 1.
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Die Einfiihrung dleser neuen Bestimmungen darf jedoch nicht zu Lasten der

- Anwendungssicherheit fiir die Patienten, der notwendigen - Marktiiberw achung und

einer verstirkten Pharmakovigilanz gehen. Grundlage jeder administrativen
Entscheidung iiber ein neues Arzneimittel muss die Analyse des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses bleiben, unabhingig von -dem jeweiligen Genehmigungsverfahren.
Zwar konnten die gelte*xden Bestimmungen bereits ein hohes Sicherheitsniveau
gewihrleisten, aber einige Modalititen miissen noch verbessert werden, um die
Gesamteff121enz von Pharmakovigilanz und Marktiiberwachung zu erhdhen und vor
allem neuen Therapien und der VergroBerung des zu iiberwachenden Marktes durch
die bevorstehende EU-Erweiterung Rechnung zu tragen. Die Rolle der Agentur im
Zentrum dieses Systems muss gestirkt werden. Auch an den Modalitdten der
Entscheidungsfindung und an der FEinleitung von NotfallmaBnahmen durch die
Kommission miissen Anderungen vorgenommen werden, um ihre Schnelligkeit und
Effizienz zu steigern. Genauer gesagt wird vorgeschlagen, die Absténde zwischen
den regelmaBigen aktualisierten Berichten tiber die Unbedenklichkeit zu verkiirzen,
die Kriterien fiir die .Meldung von Nebenwirkungen - insbesondere schwerer
Nebenwirkungen - zu erweitern, die Verwendung einer gemeinsamen internationalen
Pharmakovigilanz-Terminologie allgemein einzufiihren, die Rolle der Agentur als
Koordinierungs- und Kontrollinstanz zu - stirken und die Verwendung einer
Datenbank zur Speicherung der zusammengetragenen Daten allgemein einzufiihren.

Die meisten bisher = angefiihrten [Erwidgungen gelten auch fiir den
veterindrmedizinischen Bereich, wobei Anpassungen im Zusammenhang mit
bestimmten technischen und wissenschaftlichen Merkmalen vorgenommen werden
miissen. Ein- wachsendes Problem in diesem Bereich ist die Verfiigbarkeit von
Tierarzneimitteln fiir bestimmte Tierarten oder bei bestimmten Indlkatlonen Da sich
diese Frage hauptsichlich bei der Revision der Richtlinie’ (KodlflzlerunO) und der
Verordnung (EWG) Nr. 23 77/90" des Rates stellt, sicht der vorliegende Vorschlag
fiir die Umsetzungsmodalititen bestimmter Regelungen und die Definition des
Anwendungsbereichs des zentralisierten Verfahrens Ausnahmen oder Anderunoen
vor, um Sonderfille wie insbesondere bestimmte 1mmun01001sche Arzneimittel fir
einen regionalen Bereich oder zur Behandlung von Krankheiten zu beriicksichtigen,
die durch oememschafthche ProphvlaxemaBnahmen bekdmpft werden

Ganz alloemem sind im Rahmen der RC\ISIOII der Arznelmltteloesetzoebuno vier

- groBe Ziele auszumachen, die sich auf die Schlussfolgerungen des Berichts. der

Kommission stiitzen. Sie betreffen insbesondere das zentralisierte Verfahren und die
Zustindigkeiten der Agentur.

ABl L[...]vom{[..},S.[...].

. ABL. L 224 vom 18.8.1990, S. 1.
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e Gewihrleistung: eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit der
europiischen Biirger, vor allem durch die moglichst kurzfristige Bereitstellung
innovativer und sicherer Produkte fiir die Patienten und durch eine verbesserte
Marktaufsicht dank verstirkter Kontroll- und Pharmakovigilanzverfahren. In
Bezug auf Tierarzneimittel Verbesserung des Schutzniveaus fiir die
Tiergesundheit vor allem durch eine groBere Anzahl verfiigbarer
Arzneimittel. '

e Vollendung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel unter Beriicksichtigung der
Anforderungen der Globalisierung und Schaffung eines Rechtsrahmens zur
Stiarkung der Wettbewerbsfihigkeit der europiischen Industrie.

e Reagieren auf die Herausforderungen der bevorstehenden EU-Erweiterung.
e Moglichst weitgehende Rationalisierung und Vereinfachung des Systems, um

seine allgemeine Kohiirenz, seinen Bekanntheltsarad und die Transparenz
der Verfahren zu verbessern.

[y

NELFASSL"\G _

Obwohl sich die vorgeschlagenen Anderungen nicht auf die allgemeine Ausrichtung
und die Grundlagen der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 beziehen und es sich dabei
im Grunde nur um Anderungen aufgrund der Erfahrungen mit der Funktionsweise
des Systems handelt, sind dennoch zahlreiche Anpassungen im Wortlaut
vorzunehmen, so dass sich ihre derzeitige Gestalt dndert. Im tibrigen wird es durch
die Annahme der beiden kodifizierten Richtlinien fiir Human- und Tierarzneimittel
erforderlich, sdmtliche Verweise auf alle alten Richtlinien durch Verweise auf die
neuen Artikel der kodifizierten Richtlinien zu ersetzen. Wiirde man nur die
betreffenden Artikel #ndern, liefe man Gefahr, einen hochst komplizierten und
praktisch unverstdndlichen Vorschlag zu erhalten. Daher -wird vorgeschlagen, die
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 aufzuheben (Artikel 78) und zwecks groferer
Klarheit durch einen neuen Rechtsakt zu ersetzen, der zwar auf der geltenden
Verordnung aufbaut, in den jedoch alle neuen Teile und Anpassungen an. die
kodifizierten Richtlinien eingefiigt wurden. Da die ge#nderten Bestimmungen
auBerst zahlreich sind und die geltende Verordnung durch eine neue ersetzt wird,
handelt es sich um eine Neufassung der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93.

Aufgrund dieser Uberlegungen folgt die Begriindung des vorliegenden Vorschlags in
ihrem Schema auch der Begriindung der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 und enthalt
nur die Anderungen, die durch neu in den verfiigenden Teil aufoenommene Elemente
erforderhch werden.
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INHALT DES VORSCHLAGS IM EINZELNEN
Das zentralisierte Verfahren fiir Human_arzneimittel

Der Anwendungsbereich dieses Verfahrens umfasst weiterhin Kategorien von.
Arzneimitteln, fiir die das Verfahren zwingend vorgeschrieben ist, und Kategorien,
die freiwillig in das Verfahren einbezogen werden kénnen. In materieller Hinsicht
wird vorgeschlagen, den Anwendungsbereich der urspriinglichen Verordnung insge-
samt beizubehalten und nur einige Anderungen vorzunchmen, die sich aus den
Erfahrungen der letzten sechs Jahre und aus der wissenschaftlichen und technischen
Entwicklung ergeben. o

Der vorliegende Vorschlag sieht vor, dass das zentralisierte Verfahren fiir
Arzneimittel, die’ durch Verfahren der Biotechnologie insbesondere unter’
Verwendung von Technclogien der rekombinierten DNA, hergestellt wurden,

obligatorisch bleibt. Hierunter fallen gentechnologische Produkte einschlieBlich der
verwendeten Vektoren sowie jedes Arzneimittel mit einer Proteinkomponente, die
mittels rekombinierter DNA hergestellt worden ist, unabhingig davon, ob es sich
dabei um einen Wirkstoff des Arzneimittels handelt. Produkte fiir Zelltherapien sind
als Arzneimittel anzusehen, fiir deren Inverkehrbringen eine Genehmigung
erforderlich ist, sofern sie industriell hergestellt werden. Produkte fiir Zelltherapien,
die aus einem der im Anhang zu diesem Vorschlag aufgefiithrten biotechnologischen
Verfahren hervorgehen, miissen demnach im Rahmen des zentralisierten Verfahrens
genehmigt -werden. Die Kommission verweist in diesem Zusammenhang auf die ,
Interpretation der ,,mit biotechnologischen Verfahren hergestellten Arzneimittel™
ihren beiden Mitteilungen 94/C 82/04° und 98/C 299/03°, die auch fir den -
vorliegenden Vorschlag gilt (Artikel 3 Absatz 1 und Nummer 1 im Anhang).

Die wichtigste vorgeschlagene Anderung sieht vor, dass dieses Verfahren auch fiir
alle neuen Wirkstoffe, die in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden,
- zwingend vorgeschrieben wird (4rtikel 3 Absatz I und Nummer 3 im Anhang).

Fiir einen solchen Anwendungsbereich sprechen verschiedene Argumente. Die
Akzeptanz und die weite Verbreitung biotechnologisch hergestellter Arzneimittel
erklirt sich zum groBen Teil aus einem Gemeinschaftsverfahren, das seit 1995 ein
gemeinsames Vorgehen und ein hohes fachliches Niveau garantiert. AuBerdem
verbieten die Entw icklungskosten fiir die meisten Molekiille mit einem hohen
Innovationspotenzial unter wirtschaftlichen und soziologischen Aspekten jede
Beschrinkung ihrer Vermarktung auf wenige nationale Mirkte. Sie sprechen
vielmehr fiir ein globales. und gemeinschaftliches Vorgehen, das ihnen sofort den
Zugang zu einem Markt mit kontinentalen AusmaBen erdffnet. Vor diesem
Hintergrund und im Hinblick auf die Kosten fiir die Beurteilung sei daran erinnert,
dass die Agentur laut Verordnung (EG) Nr. 297/95' auch ermaBigte Gebiihren fiir
die Erteilung und die Aufrechterhaltung einer Genehmigung erheben kann.

o

ABIL C 82 vom 19.3.1994, S. 4.

ABI. C 229 vom 22.7.1998, S. 4,

ABIL. L 35 vom 15.2.1995, S. 1. Verordnung zul..tzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 2743/98
ABIL L 345 vom 19.12.1998, S. 3
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- Der vorliegende Vorschlag sieht vor, dass das zentralisierte Verfahren fiir alle
anderen Arzneimittel, die eine therapeutische Innovation darstellen, freiwillig
ist; erginzend wird vorgeschlagen, auch solchen Arzneimitteln Zugang zu
diesem Verfahren zu ertffnen, die zwar nicht ,innovativ* sind, aber einen
Nutzen fiir die Gesellschaft oder die Patienten haben kénnen, wenn sie in der

" gesamten Gemeinschaft zugelassen werden. Hierunter wiirden insbesondere

einige nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel fallen (4rtikel 3 Absatz 2).

—  SchlieBlich sollen die Mitgliedstaaten die Moglichkeit bekommen, auf
nationaler Ebene Generika fiir Arzneimittel zuzulassen, die von der
Gemeinschaft genehmigt worden sind, soweit hierbei die Harmonisierung auf
Gemeinschaftsebene erhalten bleibt. Die Hersteller dieser Generika hitten

damit kiinftig die Wahl zwischen den beiden geltenden Verfahren (zentralisiert

oder dezentralisiert), um eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu
erhalten (4rtikel 3 Absaiz 3).

Nicht nur der Name des im Rahmen des zentralisierten Verfahrens zustindigen
wissenschaftlichen Ausschusses (Artikel 5) wird gedndert, um seine umfassende
Zustandigkeit im Arzneimittelbereich zu dokumentieren, sondern auch seine
Zusammensetzung (ein Vertreter jeder zustidndigen Behorde), um der bevorstehenden
Erweiterung Rechnung zu tragen; damit die Wissenschaft angemessen vertreten

bleiben kann, wird die Mboglichkeit eingefithrt, durch Kooptation zusatzliche

Mitglieder zu benennen (Artikel 54). Der Ausschuss soll Arbeits- und
Sachverstindigengruppen bilden und bestimmte Aufgaben an diese Gruppen
delegieren konnen (4rtikel 50 Absdtze 2 und 3). Besonderes Gewicht hat dabei die
Einsetzung einer stindigen Arbeitsgruppe ‘dieses Ausschusses, die fiir die
Entwicklung und Annahme wissenschaftlicher Gutachten und fiir die Beratung von
Unternehmen zustindig ist. Die Entwicklung dieses Aufgabenbereichs der Agentur
ist nach Auffassung der Kommission von erheblicher Bedeutung insbesondere fiir
kleine und mittlere Unternehmen, die biotechnologische Arzneimittel entwickeln,
sowie fiir Unternehmen, die in der Forschung und Entwicklung auf dem Gebiet neuer
Therapien titig sind.

- Das zentralisierte' Verfahren selbst wird nicht grundlegend geindert. Eine Anderung
- betrifft das Widerspruchsverfahren des Antragstellers gegen das wissenschaftliche
Gutachten des Ausschusses. Dadurch soll das Verfahren effizienter ausgestaltet und
die Position des Antragstellers gestirkt werden (4rtikel 9 Absatz 1 und Artikel 55
Absatz 1 Unterabsatz 2). Gedndert werden die Regelungen zur Entscheidungsfindung
der Kommission. Das derzeitige Verfahren wurde, wie zuvor ausgefiihrt, vor allem
wegen seiner Liange heftig kritisiert. Bisher wird die Entscheidung im Wege des
Regelungsverfahrens vom Typ III b)'! im Sinne der Komitologie getroffen. Es ist
festzustellen, dass die Kommission bei den hoch wissenschaftlichen Fragen von
Anfang an stets den Gutachten der Agentur gefolgt ist. Alle Befassungen des

Regelungsausschusses fithrten dazu, dass ein positives Gutachten zu einem

Entscheidungsentwurf der Kommission entw eder einstimmig oder in wenigen Fillen
mit qualifizierter Mehrheit angenommen w urde.'? Die iiberwiegende Mehrheit dieser

Gemil Beschluss des Rates 87/373/EWG ABL L 197 vom 18.7. 1987 S 33.
Bis 1. Mai 2001 wurden fiinf Gutachten mit qualifizierter Mehrheit und 257 Gutachten einstimmig
angenommen.
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Gutachten'? wurde im schriftlichen Verfahren ohne formale Sitzung des
Regelungsausschusses angenommen, wie es in der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
vorgesehen ist. Die wenigen Fille, in denen wihrend einer Sitzung eine formale
Abstimmung durchgefiihrt wurde, sind ganz zu Anfang in der Anlaufphase des
zentralisierten Gemeinschaftssystems aufg getreten.

In Anbetracht der von Herstellern geduBerten Kritik (siehe o.a. Bericht der
Kommission) und der in sechs Jahren gesammelten Erfahrungen und schlielich der -
Annahme eines neuen Beschlusses des Rates vom 28. Juni 1999 (1999/468/EG)1' zur
Komitologie musste dieses Entscheidungsverfahren iiberpriift werden.

Zum einen helﬁt es in der Emleltuno des Beschlusses des Rates (Erwdgungsgrund 7);

ddss das Regelungsverfahren bei MaBnahmen von allgémeiner Traowelte anzu-
wenden ist, was auf die Erteilung einer  Genehmigung fiir ein einzelnes
Wirtschaftssubjekt zum Inverkehrbringen eines bestimmten Arzneimittels
offensichtlich nicht =zutrifft. Zum andem zeigt die Erfahrung, dass _der
Entscheidungsprozess in diesem speziellen Kontext a priori kein besonderes Problem
bereitet, aufgrund dessen die Entscheidung auszusetzen oder zu verzdgern wire. Die
Kommission schldgt deshalb fiir die Entscheidung das Beratungsverfahren gemif
dem Beschluss 1999/468/EWG vor, wenn der von der Kommission vorgelegte
Entwurf mit dem wissenschaftlichen Gutachten der Agentur iibereinstimmt, und in
allen anderen Fillen das Verwaltungsverfahren im Sinne dieses Beschlusses. In
beiden Fillen - werden die Fristen angepasst, um die Beratungsphase der
Mitgliedstaaten zu verkiirzen (Artikel 10 und 77). '

Um dem legitimen Wunsch der Patienten zu entsprechen, schnellstmoglich Zugang
zu bestimmten innovativen Therapien zu bekommen, die sich in erheblichem Mafe
" auf die 6ffentliche Gesundheit auswirken, sieht der vorliegende Vorschlag zwei neue

Modalitédten fiir die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vor. Zum

“einen kann der Antragsteller ein beschleunigtes Beurteilungs- und Entscheidungs-

verfahren beantragen, das Vorrang vor anderen Verfahren hat. Er muss seinen Antrag -

im Hinblick auf den Schutz der offentlichen Gesundheit begriinden. Der wissen-
schaftliche Ausschuss kann den vorrangigen Charakter anerkennen oder ablehnen. In
jedem Fall miissen die normalen Beurteilungskriterien hinsichtlich Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels erfiillt sein. Hier geht es vor allem,
aber nicht ausschlieflich um bestimmte Arzneimittel gegen Krebs und HIV ...~
. (Artikel 13 Absatz 6). Das zweite Verfahren betrifft den speziellen Fall bestimmter
Arzneimittel, die nach den vorliegenden Studien einen erheblichen Nutzen fiir die
Patienten erwarten lassen und bei denen das Risiko-Nutzen-Verhaltnis angesichts der
oftmals schweren Erkrankung, fiir die sie indiziert sind, giinstig ist. Der vorliegende
Vorschlag sieht vor, dass eine vorldufige Genehmigung fiir ein Jahr unter strengen
Auflagen erteilt werden kann, wobei jihrlich eine neue Beurteilung vorzunehmen ist.
Die Modalititen fiir die Umsetzung dieser Bestimmung miissen unter
Beriicksichtigung von Stellungnahmen von Wissenschaftlern, die auf die in
Drittlandern und in den Mitgliedstaaten der Gemeinschaft gesammelten Erfahrungen
zu _stiitzen sind, genau festgelegt werden. Es wird vorgeschlagen, dass die

253 Gutachten im schriftlichen Verfahren von insgesamt 262 vorgelegten Gutachten auf dem Gebiet der

Humanarzneimittel bis 1. Mai 2001.
ABIL. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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Kommission die Modalitiiten in einer Anwendungsverordnung festschreibt, fiir die
das Regelungsv erfahren gelten soll (Artikel 13 Absatz 4).

Wie beim dezentralisierten Verfahren und den Vorschlidgen betreffend die alige-
meinen Bestimmungen {iber die' Genehmigung fiir das Inverkehrbringen wird im’
vorliegenden Vorschlag die im Abstand von fiinf Jahren erfolgende Verldngering
abgeschafft. Damit verbunden sind eine Stirkung der Pharmakovigilanzverfahren
sowie eine hohere Frequenz fiir die vorgeschriebene Vorlage der regelmiBigen
aktualisierten Berichte mit Angaben zur Unbedenklichkeit der Arzneimittel
(Artikel 13 Absatz 1 und Artikel 15 bis 24). In diesem Zusammenhang sind zwei
Punkte wichtig. Um den Verwaltungsaufwand der Agentur zu verringern, die
Markttransparenz zu verbessern und der Abschaffung der im 5-Jahres-Rhythmus
erfolgenden Verldngerung Rechnung zu tragen, sieht der Vorschlag vor, dass jede
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, auf die in zwei aufeinander folgenden
Jahren keine effektive Vermarktung des Arzneimittels folgt, unwirksam wird
(Artikel 13 Absdtze 2 und 3). Die Stirkung der Pharmakovigilanz und der Markt-
iiberwachung bringt eine Erh6hung der Effizienz und Schnelligkeit der admini-

- strativen Entscheidungs- und Sanktionsprozesse mit sich (drtikel 18 Absatz 2 ff).

Das zentralisierte Verfahren fiir Tierarzneimittel

‘Die meisten oben angefithrten Punkte sind unv erandert in dem Teil dés Vorschlags

wiederzufinden, der Tierarzneimittel betrifft. Das gilt fiir die Bestimmungen zu
Generika fiir Tierarzneimittel (4rtikel 3 Absarz 3), fiir die Zusammensetzung und die
Verfahren des wissenschaftlichen Ausschusses fiir den Veterindrbereich (,,Ausschuss
fiir Tierarzneimittel*), vor allem in Bezug auf die Einsetzung von Sachverstindigen-
gruppen (Artikel 54 und Artikel 50 Absditze 2 und 3), fur das Widerspruchsverfahren
gegen das wissenschaftliche Gutachten des Ausschusses (Ariikel 31 Absatz 1 und
Artikel 55 Absatz 1 Unteérabsatz 2) und fiir den Entscheidungsprozess der
Kommission (Artikel 32 und Artikel 77). Die Aufhebung der alle fiinf Jahre
erforderlichen Verlingerung, die Unwirksamkeitsklauseln (Artikel 35 Absditze 1
bis 3) und die Bestimmungen zur Verbesserung der Pharmakovigilanz und Markt-
iiberwachung (drtikel 37 bis 46) werden parallel zu den Vorschligen im
Humanarzneimittelbereich eingefiihrt.

‘Weiter 1st vorgesehen, dass der Antragsteller eine beschleunigte Beurteilung seines

Antrags beantragen kann, der dann von der Agentur vorrangig behandelt wird. Der
Antragsteller muss dies im Hinblick auf die therapeutische Bedeutung und die
Tiergesundheit begriinden. Auf der Grundlage der vom Antragsteller vorgelegten
Nachweise kann der wissenschaftliche Ausschuss den Antrag annehmen oder
ablehnen. In jedem Fall miissen die Standardkriterien hinsichtlich Qualitét, Sicher-
heit und Wirksamkeit des Arzneimittels erfiillt sein (4rtikel 35 Absatz 3).

Einige Bestimmungen haben aber auch einen spezifischen Charakter. Vorgesehen ist,

-dass die Anwendung des zentralisierten Verfahrens an die besonderen Bedingungen

der Verwendung bestimmter Tierarzneimittel angepasst wird. Das ,regionale®
Auftreten' bestimmter Infektionskrankheiten ldsst es angebracht erscheinen,
besondere VerwaltungsmaBnahmen vorzusehen, etwa die Ubernahme von
Ubersetzungen durch die Agentur, um die Genehmigung der fiir diese Krankheiten -
bestimmten Arzneimittel zu vereinfachen (Artikel 69). Dagegen ist es sinnvoll, fir
die Genehmigung immunologischer Arzneimittel gegen Krankheiten, die mit
gemeinschaftlichen ProphylaxemaBnahmen bekdmpft werden, das zentralisierte
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Verfahren vorzusehen (Artikel 3 Absat" 2), unabhéngig davon ob es sich um neue

‘oder um alte Wirkstoffe handelt.

Bestimmungen zur Agentur und allgemeine Bestimmungen

Die Anderungen der Bestimmungen zur Agentur betreffen zum einen ihre
Zustindigkeiten und zum andern die Anpassung jhrer administrativen und
wissenschaftlichen Strukturen an ihre neuen Aufgaben und die bevorstehende
Erweiterung der Union. Die Grundlagen der Agentur, ihr Verwaltungsaufbau und
ihre allgemeine Funktionsweise werden nicht ge#ndert. Die 1993 getroffenen
Entscheidungen haben zu zufriedenstellenden Ergebnissen gefiihrt.

Der vorliegende Vorschlag sieht vor, dass die Agentur mit zusétzlichen Aufgaben
betraut wird, von denen die meisten iiber die Beurteilung von Arzneimitteln
hinausgehen. So ist vorgesehen, dass sie die wissenschaftliche Beratung fiir
Unternehmen in Phasen der Forschung und Entwicklung auf dem Gebiet neuer
Arzneimittel verstarkt und systematisch ausbaut, die vor den Verfahren der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen liegen (drtikel 51 Buchstabe l). Diesen
Aspekt, auf den weiter oben schon eingegangen wurde, hilt die Kommission fiir -

iiberaus wichtig, vor allem im Zusammenhang mit neuen Therapien und mit durch

biotechnologische Verfahren hergestellten Arzneimitteln. Es geht darum, die

- pharmazeutische Forschung in Europa zu unterstiitzen und zu férdern und auf diese

Weise dazu beizutragen, dass den -Patienten in Europa sehr viel schneller -
wirkungsvollere Arzneimittel angeboten werden konnen. Neue Forschungsbereiche
(Pharmakogenomik, Gentherapie und Zelltherapie, xenogene somatische Therapie
usw.) und der Aufschwung kleiner und mittlerer Unternehmen in diesem Sektor
machen den Aufbau einer echten Partnerschaft, in der die Kompetenzén der Partner
respektiert werden, zwischen diesen Unternehmen und der fiir die Beurteilung der
kiinftigen Arzneimittel zustindigen Behorde ganz besonders wichtig.

Die -Agentur hat bereits derartige Dienstleistungen entwickelt, und zwar mit
ermutigenden Ergebnissen. Der vorliegende Vorschlag zielt auf eine Starkung der
fachlichen Kapazititen der Agentur auf diesem Gebiet ab (4rtikel 50 Absatz 3), was
durch die Einsetzung einer stindigen Arbeitsgruppe erreicht werden soll, damit
solche Leistungen in groferem Umfang angeboten werden konnen.

)

. Weiter wird vorgeschlaoen dass sich d1e Aoentur an der Umsetzuno von

.compassionate-use“-Programmen auf Gemeinschaftsebene beteiligt, wie sie einige
Pharmaunternehmen fiir Humanarzneimittel eingefijhrt haben, die unter die
vorliegende Verordnung fallen (4rtikel 73). Im vorliegenden Kontext versteht man
unter ,,compassionate-use®, wenn eine Arzneimittel vor seiner Genehmigung von
einem Unternechmen und in seiner Verantwortung unter genau festgelegten
Bedingungen fiir bestimmte Patientengruppen bereitgestellt wird. Selbstverstandlich
muss diese Bereitstellung im Hinblick auf Uberleben, Lebensqualitidt oder eine -
bessere Prognose fiir die Krankheit der betreffenden Patienten zumindest potenziell

“von erheblichem Interesse sein. Somit beschrinkt sich ein ,.compassionate-use™ auf

Arzneimittel gegen schwere, meist tddlich verlaufende Krankheiten, gegen die es
kaum oder keine Heilmittel oder nur Heilmittel mit schweren Nebenwirkungen gibt.
Per definitionem erfolgt ein ,,compassionate-use“' vor oder wihrend des
Beurteilungsverfahrens' fiir die Erteilung einer = Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen. Es endet mit dem Abschluss dieses Verfahrens. Zur

Verdeutlichung sei auf Folgendes hmoewwsen Wenn auch in klinischen V ersuchen
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- die Versorgung angeworbener Patienten mit Arzneimitteln erfolgt, die sich noch in
der Entwicklung befinden, bedeutet ,.compassionate-use” im vorliegenden Sinne die
Bereitstellung des Arzneimittels auBBerhalb solcher Versuche.

Durch den vorliegenden Vorschlag sollen die gesetzlichen Vorschriften der’
Mitgliedstaaten fiir diesen Bereich oder eventuelle XKriterien, die dariiber
entscheiden, welche Arzneimittel fiir bestimmte Patienten im Rahmen eines -
Versuchs vorzeitig bereitgehalten werden sollen oder miissen, nicht ersetzt oder
harmonisiert werden. Es soll lediglich fiir einen gerechteren Zugang der Patienten in
Europa zu solchen Programmen gesorgt werden. Deshalb wird vorgeschlagen, dass
auf Gemeinschaftsebene die wissenschaftlichen und materiellen Voraussetzungen
festgelegt werden konnen, unter denen ein Arzneimittel fiir Patienten bereitgestellt”
wird. Uber ein geplantes ,,compassionate-use* eines bestimmten Arzneimittels ist die
Agentur zu informieren (4rtikel 73 Absatz 2). Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel
kann Empfehlungen fiir die Verwendung, die Bereitstellung und die Patienten-
zielgruppe aussprechen (Artikel 73 Absatz 3), die dann nach MaBgabe der nationalen
Gesetzgebung der Mitgliedstaaten umgesetzt werden miissen.

4.  Fir den Bereich der internationalen Wissenschafiskooperation ist in dem
~vorliegenden Vorschlag vorgesehen, dass die Agentur ihre technische und
wissenschaftliche Unterstlitzung fiir die Mitgliedstaaten und die Kommission
intensiviert und ausbaut, vor allem im Rahmen multilateraler Gespriiche iiber Fragen
der technischen Harmonisierung (Artikel 51 Buchstabe ). Um einem von der
Weltgesundheitsorganisation formulierten Bedarf und wiederholten Anfragen von
Pharmaunternehmen zu entsprechen, die nicht fir den Gemeinschaftsmarkt
bestimmte Arzneimittel in Drittlander exportieren, sieht der vorliegende Vorschlag
vor, die Agentur mit der wissenschaftlichen Beurteilung solcher Arzneimittel auf der
Grundlage der in der Gemeinschaft geltenden Kriterien hinsichtlich Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln zu betrauen. Diese Beurteilung wird
aber ausschlieBlich auf eine Empfehlung der Weltgesundheitsorganisation hin
durchgefiihrt, die das Ersuchen von Drittlindern oder internationalen Organisationen

vortragt (Artikel 52).

S. . Durch den vorliegenden Vorschlag wird ein neuer Artikel in die Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 eingefiihrt, der auf die Vorbeugung oder Losung potenzieller Konflikte
zwischen den wissenschaftlichen Gutachten der Agentur und den wissenschaftlichen
Gutachten sonstiger Wissenschaftseinrichtungen der Gemeinschaft oder anderer
abzielt (A4rtikel 53). Dieser- Artikel entspricht Artikel 29 des Vorschlags der

- Kommission zur Einrichtung einer Europiischen Lebensmittelbehorde™. Hierbei
geht es nicht darum, Konflikte zwischen wissenschaftlichen Gutachten der Agentur
und den fiir den Arzneimittelbereich zustéindigen nationalen Behorden auszurdumen.
Solche Konflikte miissen im Rahmen der dafiir im gemeinschaftlichen Arznei-
mittelrecht vorgesehenen Verfahren gelost werden. Vielmehr findet Artikel 53
immer dann Anwendung, wenn die im Rahmen ihrer Zusténdigkeit fiir Arzneimittel
vorgelegten Gutachten der Agentur und die Gutachten von Gremien, die nicht fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln, sondern fiir andere Bereiche zustindig sind,
potenziellen Konfliktstoff beinhalten.

5 KOM (2000) 716 endgltig; ABL C 96 E vom 27.3.2001, S. 247.
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Die zweite Gruppe von Anderungen der Bestimmungen zur Agentur betrifft ihre
administrativen und wissenschaftlichen Strukturen. Die meisten dieser Anderungen
werden im Hinblick auf die bevorstehende Erweiterung eingefiihrt und zielen darauf
ab, die Zusammensetzune der Ausschiisse entsprechend anzupassen. So wird -
- vorgeschlagen, dass den wissenschaftlichen Ausschiissen kiinftig ein Vertreter jeder

zustdndigen nationalen Behorde angehdren soll (Artikel 34 Absatz I). Um das fiir ein

reibungsloses Funktionieren dieser Ausschiisse notwendige Fachwissen und breit

gefédcherte Kenntnisse tiber hoch spezialisierte Bereiche zu erhalten, wird zum einen

die Moglichkeit, durch Kooptation zusitzliche Mitglieder in diese Ausschiisse zu

benennén, und zum anderen die systematische Heranziehung zusitzlicher Experten
-vorgeschlagen, die entweder direkt von den Mitgliedern der Ausschiisse benannt

werden (Artikel 54 Absatz I) oder die im Verzeichnis der bei der Agentur

akkreditierten ~Sachverstéindigen aufgefithrt sind (4rtikel 35 Absatz 2). Zur

Rationalisierung und Erweiterung des fachlichen Potenzials der Ausschiisse ist

auBerdem vorgesehen, dass diese sich stirker auf spezialisierte Arbeitsgruppen

stiitzen (dArtikel 50 Absatz 2) und bestimmte Aufgaben an diese Arbeitsgruppen

delegieren konnen (4rtikel 54 Absatz 5). Der vorliegende Vorschlag integriert den -
durchdie Verordnung (EG) Nr. 141/2000 eingesetzten Ausschuss fiir Arzneimitte]

fiir seltene Leiden in die Verwaltungs- und Rechtsstruktur der Agentur und sieht die

Einsetzung eines ‘Ausschusses fiir pflanzliche Arzneimittel vor, dessen Titigkeit in

einem Vorschlag fiir eine spezielle Richtlinie beschricben wird, iiber den das

Europdische Parlament und der Rat parallel zu dem vorliegenden Vorschlag

debattieren werden (4rtikel 50 Absatz I Buchstaben ¢ und d).

Die Zusammensetzung des Verwaltungsrates der Agentur wird geéndert, um die von
der Kommission bei der Einsetzung der jiingsten Agenturen oder Behorden fiir
- Bereiche wie Lebensmittel, Sicherheit auf See und Luftsicherheit vorgeschlagene
Struktur beizubehalten. Demi Verwaltungsrat gehoren vier vom Ministerrat, vier von
der Kommission, vier vom Europiischen Parlament benannte Vertreter sowie vier
Vertreter der Patienten und der Industrie an, die von der Kommission benannt

werden (drtikel 538).

Um die technische Kohdrenz des gesamten Gemeinschaftssystems fiir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln und die Marktiiberwachung zu stirken und die Wahmeh-
mung der Aufgaben der Agentur zu optimieren, wird vorgeschlagen, beim Verwal-
tungsdirektor einen Beirat einzusetzen, in dem alle fiir Human- und Tierarzneimittel
zustiandigen nationalen Behidrden oder Agenturen vertreten sind (drtikel 59).

SchlieBlich wird vorgeschlagen, einige allgemeine Bestimmungen der Verordnung
von 1993 zu dndem und neue einzufiihren, um Probleme, die bei der Umsetzung der
alten Verordnung aufgetreten sind, zu beseitigen und die fiir ein reibungsloses
Funktionieren der Verfahren unerlissliche Rechtssicherheit zu schaffen. Dabei geht
es vorrangig darum, die Zustindigkeiten des Verwaltungsrates zur Festlegung von
“Regelungen fiir die Transparenz zu préizisieren (drtikel 69), einige
- Vermarktungsregeln fiir ein von der Gemeinschaft genehmigtes Arzneimittel zu
bestimmen (dArtikel 72), die Rolle der Agentur als Kontrollbehorde fiir den
‘Parallelvertrieb solcher Arzneimittel zu beschreiben (drtikel 51 Buchstabe m) und
.die Modalitidten fiir die Inanspruchnahme von Dienstleistungen durch die Agentur
festzulegen (drtikel 55 Absatz 4). ' . '
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D) ‘Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage fiir den vorliegenden Vorschlag ist Artikel 95 und Artikel 152 Absatz 4

Buchstabe b) EG-Vertrag. Artikel 95, in dem die Anwendung des Verfahrens der

Mitentscheidung gemidll Artikel 251 vorgesehen ‘ist, bildet die Rechtsgrundlage- fiir die

- Verwirklichung der in Artikel 14 EG-Vertrag genannten Ziele, zu denen auch der freie

Verkehr von Arzneimitteln, in diesem Fall von Humanarzneimitteln, gehort. Oberstes Ziel

aller Vorschriften fiir die Herstellung und den Vertrieb von Arzneimitteln ist der Schutz der -
offentlichen Gesundheit, doch dieses Ziel muss mit Mitteln erreicht werden, die den freien

Verkehr von Arzneimitteln in der Gemeinschaft nicht behindern. Nach Inkrafttreten des

Amsterdamer Vertrages werden alle vom Europdischen Parlament und vom Rat zur

Angleichung der Rechtsvorschriften fiir, Arzneimittel erlassenen Rechtsvorschriften - ausge--
nommen die aufgrund der Durchfiihrungsbefugnisse der Kommission erlassenen Richtlinien -

zur Angleichung der Rechtsvorschriften fiir Arzneimittel nach- Mafgabe dieses Artikels

angenommen. Unterschiede in den nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften

“behindern den Handel innerhalb der Gemeinschaft und haben unmittelbare Folgen fiir das
Funktionieren des Binnenmarktes. Das Eingreifen des FEU-Gesetzgebers ist somit

gerechtfertigt, um derartige Behinderungen zu beseitigen. )

Der Vorschlag enthilt alle Vorschriften der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zur Schaffung
der Agentur und zur Festlegung des zentralisierten Genehmigungsverfahrens fiir Arzneimittel.
Durch diese Verordnung war die erforderliche Ubertragung der Zustindigkeiten auf die
- Gemeinschaft geregelt und die Agentur in rechthcher und fachlicher Hinsicht eingerichtet
worden.

Die Ziele des vorliegenden Vorschlags fiir eine Neufassung der Verordnung sind die
Anpassung und Anderung bestimmter Verfahrensablaufe, eine Reform der strukturellen
Zusammensetzung der Agentur sowie- die Angleichung an die beiden kodifizierten
-Richtlinien, ohne die Grundlagen der Basisverordnung zu veridndern. Die Agentur wird mit
einigen neuen Aufgaben betraut, die sich von den ihr 1993 ibertragenen Zusténdigkeiten
herleiten lassen oder eine Konsequenz daraus sind. ’

Diese Anderungen und Anpassungen sollen den Zusammenhalt stirken und das Funktionieren
des Binnenmarktes fiir Arzneimittel auf der Grund]aoe der Erfahrungen der letzten sechs
Jahre verbessern. :

Im iibrigen sind in Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe b) EG-Vertrag von nun an ausdriicklich
MaBnahmen in den Bereichen Veterindrwesen und Pflanzenschutz genannt, die unmittelbar
den Schutz der Gesundheit der Bevolkerung zum Ziel haben. Der vorliegende Vorschlag
enthilt zahlreiche derartige SchutzmaBnahmen im Bereich Veterinirwesen. Vor Verabschie-
dung des Vertrags von Amsterdam, durch den eine neue Politik im Gesundheitsbereich
verankert wurde, indem man -den zustindigen Stellen der Gemeinschaft Legislativ-
kompetenzen iibertrug, wurden die Rechtsinstrumente in diesem Bereich auf der Grundlage
der ehemaligen Artikel 100 und 235 EG-Vertrag erlassen (da zu dieser Zeit keine spezifische
Zustandigkeit gegeben war); dies ist heute in diesem Bereich nicht mehr erforderlich, da
nunmehr eine eigene Rechtsgrundlage besteht.
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E) Administrative und rechtliche Vereinfachung i

Im vorliegenden Vorschlag wird die enorme Kodifizierungsarbeit der Richtlinien im Bereich
der Gemeinschaftsgesetzgebung fiir Humanarzneimittel (31 kodifizierte Texte) und Tier-
arzneimittel (11 kodifizierte Texte) angemessen beriicksichtigt. Durch einige neue
Bestimmungen sollen die Entscheidungsverfahren fiir die Erteilung von Genehmigungen fiir-
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln rationalisiert und beschleunigt werden.

F) - Konsultétioﬁen vor der Ausarbeitung des Vorschlags

Die Kommission hat, wie zu Anfang schon gesagt, externe Berater mit einem Audit
. beauftragt. Es fanden zahlreiche Konsultationen, Sitzungen und Anhoérungen mit allen
Beteiligten  statt.. AuBerdem erhielt die Kommission viele Berichte und Dokumente
insbesondere von Patientenverbinden, europdischen Verbanden der Pharmaindustrie, der
Apotheker und der Héndler. Samtliche Dokumente und ihre Analyse sind in den bereits
angesprochenen Bericht der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat iiber die
Funktionsweise der Verfahren zur Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
eingeflossen. -
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2001/0252 (COD)
v orschlag fiir eine
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VERORD‘IU' NG DES EURCPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung, Uberwachung und
Pharmakovigilanz von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung ciner
Europiiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln

(Text von Bedeuiung fiir den EWR)

i’

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPI"SJSCHE-E"‘T UNIO:N -

gestittzt auf den Vertrag zur Griindung der Europaischen Gemeinschaft, in b condere auf
Artikel 95 und Ariikel 152 Absatz 4 Buchstabe b),

auf Vorschlag der Kommission,'

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses,’

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,’
gem#B dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag,”
ks Erwﬁgung nachstehender Griinde:

{1 In Artikel 71 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vorn 22. Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europdischen Agentur fur die
Beurteilung von Arzneimitteln” ist vorgesehen, dass die Kommission innerhalb von
sechs Jahren nach Inkrafttreten der genannten Verordnung einen allgemeinen Bericht
iber die Erfahrungen mit der Funktionsweise der Verfahren vorlegt, die insbesondere

_ in dieser Verordnung festgelegt wurden.

(2) Auf der Grundlage des Berichts der Kommission® hat es sich als notwendig erwiesen,
Anderungen an bestimmten verwaltungstechnischen Aspekten der Europdischen
Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln vorzunehmen.

(3)  Aus den Schiussfolgerungen des genannten Berichts geht hervor, dass die Anderun-
gen, die an dem durch die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 eingefiihrten zentralisier-
ten Verfahren vorzunehmen sind, in der Korrektur bestimmter Verfahrensvorschriften
und in Anpassungen zur Beriicksichtigung der voraussichtlichen Entwicklung von
Wissenschaft und Technik sowie der kiinftigen Erweiterung der Europiischen Union
bestehen. Aus diesem Bericht ergibt sich auBerdem, dass die aligemeinen Grundsétze

! ABLC[.]Jvom[..].S.[...].
2 ABLC{.Jvom{..},S...}
N ABLC[..]vom[..].S.[..].
ABL C{..}vom{..},S. ...}
> ABIL. L 214 vom 24.8.1993, S. 1. Geindert durch die Verordnung (EG) Kr. 649/98 der -Kommission

(ABL L 88 vom 24.3.1998, S. 7).
KOM(....) endg. ’
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die zu einem fritheren Zeitpunkt .zur Regelung des zentralisierten Verfahrens -

aufgestelit wurden belbehalten werden miissen.

Nachdem das Europiische Parlament und der Rat die Rlchthme 2001/83/EG vom
23. Oktober 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel’
und die Richtlinie 2001/82/EG vom 23. Oktober 2001 zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fiir Tierarzneimittel® angenommen haben, gilt es nun, séamtliche
Verweise in der Verordnung (EWG) Nr.2309/93 durch die Anpassung an dle
kOdllelCI'ten Richtlinien zu aktualisieren.

Im Zuge der vorgeschlagenen Anpassungen und Anderungen ist es aus Griinden der
Klarheit angezeigt, die genannte Verordnung durch eine neue Verordnung zu ersetzen. -

Es ist angezeigt, das konzertierte Vorgehen der Gemeinschaft .vor einer nationalen
Entscheidung beziiglich eines technologisch hochwertigen Arzneimittels beizube-
halten, das durch die aufoehobenen Rechtsvorschnften der Gemeinschaft emoefuhrt
vurde

Die Erfahrung, die seit der Verabschiedung der Richtlinie 87/22/EWG des Rates vom

22. Dezember 1986 zur Angleichung der einzelstaatlichen MaBnahmen betreffend das

Inverkehrbringen technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbesondere aus der
Biotechnologie’, gewonnen wurde, zeigte, dass ein zwingendes zentralisiertes
Gemeinschaftsverfahren fiir die Zulassung von technologisch hochwertigen
Arzneimitteln, insbesondere aus der Biotechnologie, eingerichtet werden muss, damit
das hohe Niveau der wissenschaftlichen Beurteilung dieser -Arzneimittel in der
Gemeinschaft aufrechterhalten wird und das Vertrauen der Patienten und der
medizinischen Fachkrifte in diese Beurteilung erhalten bleibt. Besonders wichtig ist

dies im Zusammenhang mit dem Entstehen neuer Therapien wie die Gentherapie und

damit verbundene Zelltherapien und die xenogene somatische Therapie. Dieses
Vorgehen ist insbesondere zur Gewiahrleistung des relbunoslosen Funktionierens des
Binnenmarktes im Arzne;mlttelsektor beizubehalten.

Zur Harmonisierung -des Binnenmarktes fiir die neuen Arzneimittel empfiehlt es ‘sich -
auBerdem, dieses Verfahren fiir alle Arzneimittel vorzuschreiben, die zur Verabrei-

chung an den Menschen oder an Tiere bestimmt sind und einen vollig neuen Wirkstoff
enthalten d. h. einen Wirkstoff, der blslano in der Gemeinschaft noch nicht oenehmwt

wurde. :

Im Bereich der Humanarzneimittel ist der fakultative Zugang zum zentralisierten
Verfahren ebenfalls in jenen Fillen vorzusehen, in denen die Anwendung eines
einheitlichen Verfahrens einen Mehrwert fiir den Patienten erbringt. Dieses Verfahren
muss jedoch freiwillig bleiben fiir jene Arzneimittel, die zwar nicht zu den
vorgenannten Gruppen gehoren, aber dennoch eine therapeutische Neuerung
darstellen. Ergénzend sollte der Zugang zu diesem Verfahren auch Arzneimitteln offen
stehen, die zwar keine ,,Innovation® darstellen, aber einen Nutzen fiir die Gesellschaft
oder die Patienten bedeuten, wenn sie sofort auf Gemeinschaftsebene zugelassen
werden. Hierzu konnen vor allem bestimmte Arzneimittel gehdren, die nicht

O 0o o~
'

ABLL[..]vom[..1.S.[..]
ABLL[..Jvom[..],5. [..:] : )

ABL L 15 vom 17.1.1987, S. 38. Aufgehoben durch die Richtlinie 93/41/EWG (ABL. L 214 vom
24.8.1993, S. 40). ’
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verschreibungspﬂicrhtig sind. Diese Wahlmoglichkeit kann auf Generika von durch die

- Gemeinschaft zugelassenen Arzneimitteln erweitert werden, da die bei der Beurteilung

(10)

(11)

(12)

(13)

14

15)

des Referenzarzneimittels erzielte Harmonisierung und die Ergebnisse dieser -
Beurteilung zwingend erhalten bleiben. '

In Bezug auf Tierarzneimittel gilt es, den Erlass administrativer MaBnahmen
vorzusehen, damit den Besonderheiten dieses Gebiets Rechnung getragen werden
kann, insbesondere was die regionale Verbreitung bestimmter Krankheiten angeht. -
AuBerdem gilt es, die im Rahmen der Gemeinschaftsvorschriften fiir die Tierseuchen-
prophylaxe verwendeten Arzneimittel in den Anwendungsbereichs des zentralisierten
Verfahrens aufzunehmen. '

Im Interesse der Gesundheit der Bevolkerung miissen fiir die im Rahmen des
zentralisierten Verfahrens zu treffenden Entscheidungen iiber eine Genehmigung
allein objektive wissenschaftliche Kriterien hinsichtlich der Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels zugrunde gelegt werden und sidmtliche
Erwigungen wirtschaftlicher oder anderer Art unberiicksichtigt bleiben. Allerdings
sollten die Mitgliedstaaten in Ausnahmefillen die Mboglichkeit haben, auf ihrem
Hoheitsgebiet die Verwendung von Humanarzneimitteln zu untersagen, die objektiv
definierte Grundsitze der dffentlichen Ordnung und der Sittlichkeit verletzen. Ferner
darf ein Tierarzneimittel von der Gemeinschaft nur genehmigt werden, wenn seine
Verwendung nicht gegen die im Rahmen der gemeinsamen Agrarpolitik erlassenen
Vorschriften verstoBt. '

‘Es gilt, dafiir zu Sorge zu tragen, dass auf die von der Gemeinschaft genehmigten

Arzneimittel die Kriterien der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit nach den
Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG angewendet werden.

Der Gemeinschaft miissen die notigen Mittel fiir eine wissenschaftliche Beurteilung
der Arzneimittel zur Verfiigung 'stehen, fiir die eine Genehmigung gemiB den
zentralisierten Gemeinschaftsverfahren beantragt wird. Um eine wirksame Anglei-
chung der Verwaltungsentscheidungen der Mitgliedstaaten hinsichtlich Arzneimitteln
zu erreichen, fiir die ein Genehmigungsantrag nach den dezentralisierten Verfahren
gestellt wird, sind fiir die Gemeinschaft zudem die notigen Mittel bereitzustellen,
damit sie zwischen den Mitgliedstaaten auftretende Meinungsverschiedenheiten in
Bezug auf die Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln ausrdumen
kann. ’

Es ist daher angezeigt, eine FEuropiische Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln (nachstehend die ,,Agentur® genannt) zu schaffen.

Alle Organe, aus denen die Agentur besteht, sind in ihrem Aufbau und in ihrer
Funktionsweise so zu konzipieren, dass den Erfordernissen einer stindigen Erneue-

. rung des wissenschaftlichen Fachwissens, einer Zusammenarbeit zwischen den Stellen

(16)

der Gemeinschaft und der Mitgliedstaaten ynd einer angemessenen Vertretung der
zivilen Gesellschaft sowie der kiinftigen Erweiterung der Europdischen Union
Rechnung getragen wird. ’

Die Hauptaufgabe der Agentur sollte darin bestehen, der Gemeinschaft und den
Mitgliedstaaten ~ wissenschaftliche Gutachten auf mdoglichst hohem Niveau
bereitzustellen, damit diese die Befugnisse ausiiben konnen, die ihnen durch die

- Gemeinschaftsvorschriften in den Bereichen Arzneimittel sowie Genehmigung und



(17)

18)

(19)

(20)

(21)
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Uberw achuno von Arznexmuteln iibertragen werden. Erst nachdem die Aoentur eine
einmalige wissenschaftlichen Beurteilung der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit
von technologisch hochwertigen Arzneimitteln auf moglichst hohem Niveau
vorgenommen hat, sollte die Gcmemschaft auf dem Wege eines beschleunigten
Verfahrens, das eine enge Zusammenarbeit der Gemeinschafi und der Mitgliedstaaten
gewihrleistet, eine Genehmigung fiir das Inv erkehrbringen enellen :

Um fiir eine enge Zusammenarbeit zwischen der Aoemur und den in den Mitglied-
staaten tétigen Wissenschaftlern zu sorgen, gilt es, durch die Zusammensetzung des
Verwaltungsrates~ eine engere Einbindung = der zusténdigen Behorden der
Mitgliedstaaten in die Gesamtverwaltung des gemeinschaftlichen Systems fiir die
Genehmigung des Inverkehrbringens -von Arzneimitteln vorzusehen, indem ein beim
Verw altungsdirektor der Aoentur anzusxedelndcr Beirat geschaffen w1rd

Die - alleinige Zusta‘ldwkelt fiir die Ausarbeitung der Gutachten der "Agentur iber

samtliche Fragen zu Humanarzneimitteln ist einem Ausschuss fiir Humanarznelmlttel
zu ibertragen. Fiir Tierarzneimittel ist diese Zustindigkeit einem "Ausschuss fiir
Tierarzneimittel zu iibertragen. In Bezug auf Arzneimittel fiir seltene Leiden obliegt
diese Aufgabe dem Ausschuss fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden, der durch die
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europalschen Par]aments und des Rates vom
16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden'? eingerichtet wurde; [fiir
pflanzliche Arzneimittel sollte diese Aufgabe dem Ausschuss fiir - pflanzliche
Arzneimitte] iibertragen w erden der durch die Richtlinie 2001/83/EG geschaffen

wurde.]

Die Schaffung der Agentur ermochcht es, die wissenschaftliche Aufgabe und die
Unabhanolokelt dieser Ausschiisse zu stirken, und zwar insbesondere durch die
Emrlchtuno emes standigen technischen und administrativen Sekretarlats

TN

Der Tatigkeitsbereich der wissenschaftlichen Ausschiisse muss erwetltert, ihre

Funktionsweise und ihre Zusammen-etz ng = modernisiert ~werden. Die -
wissenschaftliche Beratung der Antragsteller, di. in Zukunft um eine Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen nachsuchen, muss allgemein eingefiihrt und vertieft werden.
Ebenso sind Strukturen einzurichten, die es erlauben, die Beratung der Unternehmen
weiterzuentwickeln. Die Ausschiisse miissen ‘erschiedene Beurteilungsaufgaben an
Arbeitsgruppen delegieren konnen, die auf stdndige. Basis eingerichtet und in die
Sachverstdndige aus ‘Wissenschaft und Forschung benannt werden, sie tragen jedoch
weiterhin die volle Verantwortung fiir das abgegebene wissenschaftliche Gutachten.
Die Rechtsbehelfsverfahren miissen zu einer besseren Gew ahrlelstuno der Rechte des.
Antragstellers angepasst werden. :

Fiir die wissenschaftlichen Ausschiisse, die im Rahmen des zentralisierten Verfahrens
titig sind, ist die Anzahl der Mitglieder so festzulegen, dass ihre GroBe auch nach der
Erweiterung der Europiischen Union noch eine effiziente Arbeit gestattet. -

10

ABI L 18 vom 22.1.2000, S. 1.
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(22) Zudem gilt €s, die Rolle der wissenschaftlichen Ausschiisse so zu stirken, dass sich
die Agentur aktiv an dem wissenschaftlichen Dialog auf internationaler Ebene
beteiligen und verschiedene Titigkeiten ausbauen kann, die insbesondere im

- Zusammenhang mit der wissenschaftlichen Harmonisierung auf internationaler Ebene
und der technischen Zusammenarbeit mit der Weltgesundheitsorganisation "kiinftig
erforderlich werden. ' '

(23) Um eine groBere Rechtssicherheit zu schaffen, empfiehlt .es sich auBerdem, die
Aufgaben der Agentur in Bezug auf die Regeln fiir die Transparenz ihrer Arbeit zu
prizisieren, bestimmte Bedingungen fiir die Vermarktung eines von der Gemeinschaft
zugelassenen Arzneimittels genau festzulegen, der Agentur eine Kontrollbefugnis
bezogen auf den Vertrieb der in der Gemeinschaft zugelassenen Arzneimittel zu
iiberiragen sowie die Sanktionen und ihre Durchfilhrungsmodalititen genau zu
bestimmen, die zur Anwendung kommen, falls die Bestimmungen der genannten

. Verordnung sowie die Bedingungen fiir die Genehmigungen, die geméB den in dieser
~ Verordnung festgelegten Verfahren erteilt wurden, nicht eingehalten werden.

(24) Femner ist es erforderlich, MaBnahmen zur Uberwachung der von der Gemeinschaft
zugelassenen Arzneimittel zu treffen, und zwar vor allem zur genauen Uberwachung
der Nebenwirkungen dieser Arzneimittel im Rahmen der Pharmakovigilanz-
Aktivititen der Gemeinschaft, so dass jedes Medikament, das unter normalen '
Verwendungsbedingungen ein inakzeptabel hohes Risiko aufweist, rasch vom Markt
genommen werden kann. : '

(25) - Um die Wirksamkeit der Marktaufsicht zu erhShen, muss die Agentur fiir die Koordi-

' nierung der Pharmakovigilanz-Aktivitidten der Mitgliedstaaten zusténdig sein. Einige
Bestimmungen sollten eingefithrt werden, um strenge und wirksame Pharmakovi-
gilanzverfahren festzulegen, um es der zustindigen Behorde zu gestatten, vorldufige
NotfallmaBnahmen, einschlieBlich Anderungen an einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, zu ergreifen, und um schlieBlich jederzeit eine Neubewertung des
Nutzen-Risiko-Verhiltnisses eines Arzneimittels zu ermoglichen.

(26) Zudem empfiehlt es sich, der Kommission die Aufgabe zu iibertragen, in enger

Zusammenarbeit mit der Agentur und nach Konsultation der Mitgliedstaaten die

_ Ausfithrung der unterschiedlichen von den Mitgliedstaaten wahrgenommenen Uber-

wachungsaufgaben zu koordinieren, und zwar insbesondere die Bereitstellung von

Angaben zu den Arzneimitteln, die Kontrolle der Einhaltung der guten Herstellungs-
praxis, der guten Laborpraxis und der guten klinischen Praxis. '

(27)  Es ist erforderlich, eine geordnete Anwendung der gemeinschaftlichen Genehmi-
gungsverfahren fiir Arzneimittel und der nationalen Verfahren der Mitgliedstaaten
vorzusehen, die durch die Richtlinien 2001/83/EG und 2001/82/EG bereits weitgehend
angeglichen wurden. Es ist angezeigt, die Funktionsweise der durch die vorliegende
Verordnung festgelegten Verfahren anhand der Erfahrungen, die  damit gemacht
wurden, von der Kommission alle zehn Jahre neu iiberpriifen zu lassen.

(28) AuBerdem sollten neue Verfahren eingefilhrt werden, damit insbesondere den-
legitimen Erwartungen der Patienten und der immer schnelleren Entwicklung von
Wissenschaft und Therapien besser entsprochen werden kann.. In diesem
Zusammenhang sollten zum einen schnellere Beurteilungsverfahren -eingefiihrt
werden, die Arzneimitteln vorbehalten sind, die von hchem therapeutischen Interesse-
sind, und zum anderen Verfahren fiir die Erteilung zeitlich begrenzter Zulassungen,
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die bestimmten, jahrlich zu iiberpriiféenden Bedingungen unterliegen. Bei den
Humanarzneimitteln sollte auBerdem immer dann, wenn dies moglich ist, fiir neue
Arzneimittel ein gemeinsamer Ansatz fiir Kriterien und Verwendungsbedingungen
nach dem ,,compassionate use“-Prinzip im Rahmen der Rechtsvorschriften der
einzelnen Mitgliedstaaten verfol gt werden. :

(29) 'Entsprechend den Bestimmungen der Rlchthmen 2001/83/EG und 7001/8’)/EG sollte
eine Gemeinschaftsgenehmigung unbegrenzte Geltungsdauer haben. Im iibrigen soll-
ten Genehmigungen, die zwei aufeinander folgende Jahre lang nicht genutzt werden -
d. h. in deren Rahmen innerhalb dieses Zeitraums in der Gemeinschaft kein-Arznei-
mittel in Verkehr gebracht wurde -, als ungiiltig betrachtet werden, vor allem damit die
Fortfithrung derartiger Genehmigungen keinen Verwaltungsaufwand mehr verursacht. -

(30) Von Arzneimitteln, die genetisch verinderte Organismen enthalten oder daraus
o bestehen, kann eine Gefahr fiir die Umwelt ausgehen. Daher ist fiir solche
Arzneimittel neben der Beurteilung ihrer Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit im
- Rahmen eines einheitlichen gemeinschaftlichen Genehmigungsverfahrens eine #hn-
liche Umweltvertraglichkeitspriifung vorzuschreiben, wie sie bereits in der Richt-
linie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001
tiber die absichtliche Freisetzung von genetisch veridnderten Organismen in die
Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates'* enthalten ist.

(31) Da die meisten der fir die Durchfilhrung dieser Verordnung erforderlichen

' "MaBnahmen von- individueller Tragweite sind, empfiehlt es sich, auf das
Beratungsverfahren gemaB Artikel 3 des Beschlusses 1999/468/EG des Rates vom
28. Juni 1999 zur Festlegung der Modahtaten fur die Ausiibung der der Kommission
libertragenen Durchfithrungsbefugnisse'? beziehungswiese das Verwaltungsverfahren -
gemif Artikel 4 des Beschlusses zuriickzugreifen. MaBnahmen von allgemeiner
Tragweite im - Sinne von Artikel 2 des Beschlusses sollten nach dem
Regelungsverfahren gemaB Artikel 5 des Beschlusses erlassen werden -

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
TITEL 1 _
BEGRIF FSBESTIMMUNGEN UND ANWENDUNGSBEREICH ~
Artikel 1 : :
Ziel dieser Verordnung ist die Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung,
Uberwachung und Pharmakovigilanz im Bereich Human- und Tierarzneimittel sowie die

Schaffung einer Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (nachfolgend
LAgentur®).

i ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1. Zuletzt geiindert durch die Verordnung (EG) Nr...../2002 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom ... {iiber die Riickverfolgbarkeit von genetisch verinderten
Organismen und die” die Ruckverfolvbarkelt von fiir d1e menschliche -Erndhrung bestimmten

:  Erzeugnissen usw.].
2 © ABILL 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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Diese Verordnung l4sst die Zustindigkeiten der Behorden der Mitgliedstaaten im Bereich der
Festsetzung der Arzneimittelpreise sowie in Bezug auf die Aufnahme von Arzneimitteln in
den Geltungsbereich ihrer nationalen Krankenversicherungs- bzw. Sozialversicherungs-
systeme aufgrund von gesundheitlichen, wirtschaftlichen und sozialen Bedingungen
unberiihrt. Die Mitgliedstaaten koénnen insbesondere aus der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen diejenigen Heilanzeigen und Packungsgréfen auswahlen die von 1hren Sozialver-
sicherungstragern abgedeckt w erden

Artikél 2

Die in Artikel 1 der Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 1 der Richtlinie 7001/87/EG-

enthaltenen Becnffsbestlmmunoen gelten fiir die Zwecke dieser Verordnung.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrinoen von dieser Verordnung
unterliegenden Arzneimitteln muss in der Gemeinschaft niedergelassen sein. Er ist fiir das
_ Inverkehrbringen in der gesamten Gememschaft verantwortlich.

-Artikel 3

1. Ein unter den Anhang fallendes Arzneimittel darf innerhalb der Gemeinschaft nur in
Verkehr gebracht werden, wenn von der Gemeinschaft gemél dieser Verordnung
eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt worden ist.

Nicht unter den Anhang I fallende Arzneimittel konnen eine Genehmigung der
Gemeinschaft fiir das Inverkehrbringen gemiB dieser Verordnung erhalten, sofern

~ der Antragsteller nachweist, dass dieses Arzneimittel eine bedeutende Innovation in
therapeutischer, wissenschaftlicher oder technischer Hinsicht darstellt, oder dass die
Erteilung einer Genehmigung gemif dieser Verordnung fiir die Patlenten oder die
Tiergesundheit auf Gemeinschaftsebene von Interesse ist.

‘!\)

Auflerdem kann eine derartige Genehmiauncy auch fir immunologische

Tierarzneimittel gegen die Tierkrankheiten erteilt v&erden die oememschafthchenr

ProphylaxemaBnahmen unterheoen , -

3. Ein Generikum eines von der Gemeinschaft zugelassenen Arzneimittels kann von

den zusténdigen Behorden der Mitgliedstaaten geméB der Richtlinie 2001/83/EG und

der Richtlinie 2001/82/EG unter folgenden Bedin gungen genehmigt werden:

a) der Antrag auf Genehmigung wird-gemaf Artikel 10 der Richtlinie 2001/83/EG
oder gemdB Artikel 13 der Richtlinie 2001/82/EG unterbreitet, -

b) die Zusammenfassung der Produktmerkmale entspricht in allen Punkten dem des
von der Gemeinschaft zugelassenen Arzneimittels und :

¢) das Generikum wird in allen Mitgliedstaaten, in denen der Antrag gestellt wurde,
unter demselben Namen genehmigt.
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Nach Anhorung der zustindigen Ausschiisse der gemiB Artikel 49 eingerichteten
Agentur kann der Anhanglvor dem Hintergrund des technischen und wissen-
schaftlichen Fortschritts zur Aufnahme aller erforderlichen Anderungen iiberpriift
werden. Diese Anderungen werden gemif dem in Artikel 77 Absatz 2 genannten

Verfahren angenommen.

Artt bel 4

Zur Erlan@un0 der in Artikel 3 genannten Genchmlcunc ist bei der Aoentur ein
Antrag einzureichen.

Die' Gemeinschaft -erteilt und Uberwacht die Genehmigungen fiir das

- Inverkehrbringen von Humanarz.neimitteln gemilB Titel 11

Die Gemeinschaft erteilt und uberw acht die Genehmigungen fiir Tierarzneimittel
0ernaB Titel III.

TITEL I

GENEHMIGUNG UND UBERWACHUNG VON HUMANARZNEIMITTELN

KAPITEL 1

VORL AGE UKD PRLF UNG VOXN ANTRAGEN - GENEHMIGUNG

Artikel 5

Es wird ein Auy:chuss fur Humanarznelrmttel eingerichtet. Dieser Ausschuss ist Teil
der Agentur.

Unbeschadet des Artikels 50 und anderer ihm gegebenenfalls durch das
Gemeinschaftsrecht iiberiragener Aufgabenbereiche ist der Ausschuss zustindig fiir
die Formulierung des Gutachtens der Agentur zu allen Fragen- beziiglich der
Zuldssigkeit der nach dem zentralisierten Verfahren eingereichten Antrige, der
Erteilung, Anderuno Aussetzung oder des Widerrufs einer Genehmigung fiir das

‘Inverkehrbringen eines Humanarzneimittels entsprechend den Bestimmungen dieses
Titels sowie beziiglich der Pharrnakonollanz

Im Auftrag des Verwaltungsdirektors -der Agentur oder des Vertreters der

Kommission formuliert der Ausschuss fiir Humanarzneimittel auBerdem die
Gutachten zu wissenschaftlichen Fragen im Zusammenhang mit der Beurteilung von
Humanarzneimitteln.
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Artikel 6

Jedem Antrag auf Genehmigung eines Humanarzneimittels sind die in Artikel 8

Absatz 3 und den Artikeln 11 und 12 sowie im AnhangI der Richtlinie 2001/83/EG .

genannten spezifischen und ausfithrlichen Angaben und Unterlagen beizufigen.
Diese Angaben und - Unterlagen 'missen der Einmaligkeit und dem

gemeinschaftlichen Charakter der beantragten Genehmigung und insbesondere der’

Verwendung eines einheitlichen Namens fiir das Arzneimittel Rechnung tragen.

Dem Antrag ist auch die fiir die Priifung des Antrags an die Agentur zu entrlchtende
Gebuhr beizufiigen.

Einem Antrag auf Genehmigung eines Arzneimittels, das genétisch verinderte
~ Organismen im Sinne von Artikel 2 der Richtlinie 2001/18/EG enthilt oder aus

solchen besteht, sind folgende Unterlagen beizufiigen:

a) wie in Teil B der Richtlinie 2001/18/EG bzw. Teil B der Richt-
linie 90/220/EWG des Rates vorgesehen, eine Kopie jeder -etwaigen
schriftlichen Zustimmung der zustindigen Behdrde zu der absichtlichen
Freisetzung genetisch veréinderter Organismen in die Umwelt zu Forschungs-
und Entwicklungszwecken,

b) ' vollstindige technische Unterlagen, die die in den Anhéngén HI und IV der
Richtlinie 2001/18/EG vorgeschriebenén Angaben enthalten,

¢) die Umweltvertriglichkeitspriifung gem#8 den Grundprinzipien von Anhang IT

der Richtlinie 2001/18/EG sowie

d) die Ergebnisse etwaiger Untersuchungen zu Forschungs- und Entwicklungs-
zwecken. -

Die Artikel 13 bis 24 der Richtlinie 2001/18/EG gelten nicht fiir Humanarzneimittel,

die genetisch verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen.

Die Agentur triagt dafiir Sorge, dass das Gutachten des Ausschusses fiir Human-
arzneimittel innerhalb von 210 Tagen nach Eingang eines giiltigen Antrags abge-
-geben wird.

Bei Humanarzneimitteln, die genetisch veréinderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, hat der Ausschuss in seinem Gutachten die Umweltschutzauflagen

der Richtlinie 2001/18/EG einzuhalten.” Bei der -Priifung der Antrige auf

Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die genetisch verdnderte

- Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, fithrt der Berichterstatter die

notwendigen Anhorungen mit den von der Gemeinschaft oder den Mitgliedstaaten
geschaffenen Stellen gemaB der Rlchtlmle 2001/18/EG durch.

Die Kommission stellt i in Konsultation mit der Agentur, den \/Ilt011edstaaten und den
interessierten Gruppen einen detaillierten Leltfaden dariiber auf, in welcher Form die
'Genehmlounosantraoe vorzulegen sind.

ABL L 117 vom 8.5.1990, S. 15.
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Artikel 7

Zur Erstellung seines Gutachtens

e

b)

c)

priift der Ausschuss fir Humanarzneimittel, ob die gem#R Artikel 6 vorgelegten
Angaben und Unterlagen den Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen,
und untersucht, ob die in dieser Verordnung genannten Voraussetzungen fiir die
Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels erfiillt sind;

kann der Ausschuss fiir Humanarzneimittel verlangen, dass ein staatliches Labor
oder ein zu diesem Zweck benanntes Labor das Humanarzneimittel, dessen
Ausgangsstoffe ‘und gegebenenfalls dessen Zwischenprodukte oder sonstige.
Bestandteile priift, um sicherzustellen, dass die vom Hersteller angewandten und im
den Antrag beschriebenen Kontrollmethoden ausreichend sind;

kann der Ausschuss fiir Humanarzneimittel, soweit erforderlich, den Antragsteller
auffordern, die mit dem Antrag vorgelegten Unterlagen 1nnerhaIb einer bestimmten
Frist zu vervollstandwen . : '

Macht der Ausschuss von der in Absatz 1 Buchstabe c) -genahnten Mbglichkeit -
Gebrauch, wird die in Artikel 6 Absatz 3 Unterabsatz 1 genannte Frist unterbrochen,

“bis die angeforderten zusitzlichen Unterlagen vorliegen. In gleicher Weise wird

diese Frist fiir den Zeitraum unterbrochen, der dem Antraasteller zur Abgabe
miindlicher oder schriftlicher Erkldrungen emaeraumt WlI‘d

Artikel 8

‘Auf schriftliche Aufforderung des Ausschusses fir Humanarzneimittel hat ein

Mitgliedstaat Informationen vorzulegen, aus denen hervorgeht, dass der Hersteller
eines Arzneimittels oder der Importeur aus einem Drittland in der Lage ist, das
betreffende Arzneimittel in Ubereinstimmung mit den gemiB Artikel 6 vorgelegten

~ Angaben und Unterlagen herzustellen bzw. die notwendigen Kontrollen durchzu—

fihren.

Sofern der Ausschuss fiir Humanarzneimittel es fiir den Abschluss der
Antragspriifung fiir erforderlich hilt, kann er vom Antragsteller verlangen, einer
speziellen Inspektion des- Herstellunvsbetnebs des betreffenden Arzne1m1ttels
zuzustimmen. :

Die Inépektion wird innerhalb der in Artikel 6 Absatz 3 Unterabsatz 1 genannten
Frist durch iiber die entsprechenden Qualifikationen verftigende Inspektoren aus dem
Mitgliedstaat durchgefiihrt, die bei Bedarf von einem vom Ausschuss benannten

- Berichterstatter oder Sachverstindigen begleitet werden kénnen. -

Artikel 9

Die Agentur unterrichtet unverziiglich den Antragsteller, wenn das Gutachten des
Ausschusses fiir Humanarzneimittel zu dem Ergebnis kommt, dass -

a) - der Antrag die in .der vorheoenden " Verordnung  festgelegten -

Genehmlounoskrltenen nicht erfullt
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b)" die vom Antraosteller vorgeschlagene Zusammenfassuno der ‘\/Ierkmale des
Arzneimittels gedindert werden muss,
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c) die Etikettierung bzw. die Packungsbeilage des Produkts nicht den
Bestimmungen von Titel V der Richtlinie 2001/83/EG entspricht, oder dass '

'/d) die Genehmigung vorbehaltlich der in Artikel 13 Absdtze4 und -5 -
vorgesehenen Bedingungen zu erteilen ist. E

Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des in Absatz 1 genannten Gutachtens kann der
‘Antragsteller der Agentur schriftlich mitteilen, dass er Widerspruch einlegt. In
diesem Fall legt er der Agentur binnen 60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens eine
ausfithrliche Begriindung des Widerspruchs vor. : '

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Widerspruchsbegriindung iiberpriift der
Ausschuss emeut sein Gutachten unter den in Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 2
- genannten Bedingungen. Die Schlussfolgerungen aufgrund des Widerspruchs werden
dem endgiiltigen Gutachten beigefiigt.

Die Agentur iibermittelt das endgiiltige Gutachten des Ausschusses innerhalb von
30 Tagen nach seiner Verabschiedung der Kommission, den Mitgliedstaaten und
dem Antragsteller zusammen mit einem Bericht, der die Beurteilung des Arznei-
mittels durch den Ausschuss enthélt und die Griinde fiir seine Schlussfolgerungen
angibt.

Im Fall eines pdsitiven Gutachtens fiir die Erteilung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels sind dem Gutachten foloende
Unterlagen beizufiigen: :

a) der Entwurf der Zusammenfassuno der Merkmale des Arzneimittels oemaB
“Artikel 11 der Richtlinie 2001/83/EG;

b) ° Einzelheiten etwaiger Bedingungen oder Einschriankungen, die fiir die Abgabe
oder Verwendung des betreffenden Arzneimittels gelten sollen, einschlieBlich
der Bedingungen, unter denen das Arzneimittel Patienten zuginglich gemacht
werden darf, unter Beriicksichtigung der in Titel VI der Richtlinie 2001/83/EG
festgelegten Kriterien; :

c) der vom Antragsteller vorgeschlagene Textentwurf fiir die Etikettierung und
~ Packungsbeilage in der in Titel V der Richtlinie 2001/83/EG geforderten Form;

d) der Beurteilungsbericht.

Arti_kelr 10

_Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des in Artikel 5 Absatz 2 genannten Gutachtens
- erstellt die Kommission einen Entwurf einer Entscheidung iiber den Antrag.

Sieht der Entscheidungsentwurf die FErteilung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen vor, so beinhaltet er die in Artikel 9 Absatz 4 Unterabsatz 1
Buchstaben a), b) und c¢) genannten Unterlagen oder nimmt darauf Bezug.



!\) !

-26 -

EntSpncht der Entscheldunosenm urf nicht dem Gutachten der Agentur, so fiigt d1e
Kommission eine eingehende Beorundun0 fiir dle Abweichung bei.

Der Entscheldunosentwurf wird den Mitgliedstaaten und dem Antragsteller,
mitgeteilt.. :

Die Kommission erldsst eine endgiiltige Entscheidung nach dem in Artikel 77
Absatz 3 genannten Verfahren, wenn der Entscheidungsentwurf mit dem Gutachten
der Agentur iibereinstimmt. -

Die Kommission erldsst eine endgiiltige Entscheidung nach dem in Artikel 77
Absatz 4 genannten Verfahren, wenn der Entscheidungsentwurf nicht mit dem
Gutachten der Agentur iibereinstimmit.

Der in Artikel 77 Absatz 1 genannte Standige Ausschuss fiir Humanarzneimittel
passt seine Geschiftsordnung an, um den ihm mit dieser Verordnung zugew iesenen
Aufoaben Rechnung zu tragen.

Bei der Anpassung wird Folgendes vorgesehen:

a) Das Gutachten des Standloen Ausschusses eroeht im Wege des schmfthchen

Verfahrens;

b)  die Mitgliedstaaten verfiigen iiber eine Mindestfrist von 15 Tagen, um der

Kommission schriftliche Bemerkungen zum Entscheidungsentwurf = zu

* libermitteln. In Fillen, in denen die Beschlussfassung Dringlichkeitscharakter
hat, kann der Vorsitzende je nach Dringlichkeit eine kiirzere Frist festlegen;

c) die Mitgliedstaaten kénnen mit einem begriindeten schriftlichen Antrag
verlangen, dass der in Absatz 1 genannte Entscheldungsentwurf vom Standloen
. Ausschuss im Plenum’ erortert wird.

Ergeben sich nach Auffassung der Kommission aus den schriftlichen Bemerkungen

cines Mitgliedstaats wichtige neue Fragen wissenschaftlicher oder technischer Art,

die in.dem Gutachten der Agentur nicht behandelt wurden, so setzt der Vorsitzende
das Verfahren aus, und der Antrag wird zur weiteren Priiffung an die Agentur
zuruckverwwsen :

Die Kommission erldsst die zur Durchfithrung von Absatz 3 erforderlichen

- Bestimmungen nach dem in Artikel 77 Absatz 2 genannten Verfahren.

. Die Agentur gewihrleistet die Verbreitung der in Artikel 9 Absatz 4

Buchstaben a), b) und c) genannten Unterlagen.

Artikel 11

Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen wird versagt, wenn sich nach Priifung
der gem#B Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen ergibt, dass die Qualitiit,
die Sicherheit oder die Wirksamkeit des Arzneimittels vom Antragsteller nicht
angemessen oder ausreichend nachgewiesen werden konnte. '
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Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn die vom Antragsteller gemiB
Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen unrichtig sind oder wenn die vom -
Antragsteller vorgeschlagene Etikettierung und Packungsbeilage nicht dem Titel V
der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen. '

Die Versagung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen stellt ein Verbot fiir das
Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels in der gesamten Gemeinschaft dar.

Artikel 12

Unbeschadet des Artikels4 Absatz4 der Richtlinie 2001/83/EG ist eine
Genchmigung, die nach der vorliegenden Verordnung erteilt worden ist, fiir die
gesamte Gemeinschaft giiltig. Sie umfasst die gleichen Rechte und Pflichten in
jedem einzelnen Mitgliedstaat wie eine Genehmigung, die von dem jeweiligen

~ Mitgliedstaat nach Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG erteilt wird.

Die - genehmigten Humanarzneimittel werden in das Arzneimittelregister der
Gemeinschaft aufgenommen und es wird ihnen eine Registriernummer zugeteilt, die
auf der Verpackung angegeben sein muss. ' i '
Die Mitteilungen iiber die Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen werden
insbesondere unter Angabe des Genehmigungsdatums und der Registriernummer des
Europiischen Arzneimittelregisters im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschafien
verdffentlicht.

Die Agentur vertffentlicht - nach Sfreichung aller vertraulichen Angaben kommer-
zieller Art - den vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel erstellten Bericht iiber’die
Beurteilung des Humanarzneimittels und die Griinde fiir das Gutachten.

Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen informiert der Inhaber
dieser Genehmigung die Agentur iiber die Termine fiir die tatsichliche Vermarktung
des Humanarzneimittels in den Mitgliedstaaten unter Beriicksichtigung der
unterschiedlichen genehmigten Verabreichungsformen. ,

Er unterrichtet die ‘Agentur, wenn die Vermarktung dieses Arzneimittels eingestellt
wird. :

Auf Aufforderung durch die Agentur, insbesondere zu Zwecken der Pharma-
kovigilanz, stellt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen alle Daten

- im Zusammenhang mit dem Umsatz- oder Verschreibungsvolumen des betreffenden

Arzneimittels in  der Gemeinschaft insgesamt  und aufgeschliisselt nach
Mitgliedstaaten bereit. -

Artikel 13
Unbeschadet der Absitze 2 und 3 gilt die Genehmigung ohne zeitliche Begrenzung.
Wird ein genehmigtes Arzneimittel innerhalb von zwei Jahren nach Erteilung der

Genehmigung in der Gemeinschaft nicht tatsdchlich in Verkehr gebracht, wird diese -
Genehmigung ungiiltig. - ' :
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Befindet sich ein genehmigtes Arzneimittel, das zuvor in Verkehr gebracht worden
war, in der Gemeinschaft zwei aufeinander folgende Jahre lang nicht mehr
tatsdchlich auf dem Markt, wird die fiir dieses Arzneimittel erteilte Genehmigung
-ungiiltig. :

Nach Konsultation des Antragstellers kann eine Genehmigung .vorbehaltlich
besonderer Bedingungen erteilt werden, die jihrlich von der Agentur neu beurteilt
werden.

In diesem Fall betr'aigt' die Geltungsdauer der Geﬁehmigtmg abweichend von
Absatz 1 ein Jahr und ist verldngerbar. :

Die Kommission erldsst die Durchfﬁhrungsbestimmunoen fir die Erteilung i
derartiger Genehmigungen in einer Verordnung gemdB dem in Artikel 77 Absatz 2
genannten Verfahren :

- In den Ausnahmefillen, in denen einer der. in AnhangI der Richtlinie 2001/83/EG
- genannten Griinde objektiv auf einen Antrag zutrifft, kann nach Konsultation des
Antragstellers die Genehmigung nur unter genau festgelegten Bedingungen erteilt
werden. Die Verldngerung der urspriinglichen Genehmigung ist von der jéhrlichen
Neubeurteilung dieser Bedingungen abhiingig.

Fiir Humanarzneimittel, die von hohem Interesse fiir die 6ffentliche Gesundheit sind,
insbesondere was die therapeutische Innovation angeht, kann der Antragsteller bei
~ Einreichen des Antrags auf Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ein
beschleunigtes Beurteilungsverfahren beantraoen Dieser Antrag ist ausfithrlich zu
beorunden -

Kornmt der Ausschuss fiir Humanarineimittel diesem Antfag nach, so betréagt die in
Artikel 6 Absatz 3 Unterabsatz 1 vorgesehene Frist 150 Tage.

Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel schlieBt in sein Gutachten einen Vorschlao
liber die Kriterien fiir die Verschreibung und die Verwendung der Arzneimittel
gemiB Artikel 70 der Richtlinie 2001/83/EG ein.

Die Humanarzneimittel, die von der Gemeinschaft gemiB den Bestimmungen dieser

- Verordnung genehmigt worden sind, unterliegen dem Schutzzeitraum von zehn
Jahren nach Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG.

Artikel 14 7

Die Erteilunz der Genehmigung lédsst die allgemeine zivil- und strafrechtliche Haftung des
. Herstellers und des Inhabers der Genehmigung fiir das Inverkehrbnnoen aufgrund des
'elnzelstaathchen Rechts in den ’\/htghedstaaten unberiihrt. :
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KAPITEL 2

UBERWACHUNG UND SANKTIONEN

Artikel 15

1. Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels ge-
mifl dieser Verordnung hat der Inhaber der Genehmigung beziiglich der Herstel-
“lungs- und Kontrollmethoden nach Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstaben d)
und h) der Richtlinie 2001/83/EG.den Stand der Technik und den Fortschritt der
Wissenschaft zu beriicksichtigen und alle notwendigen Anderungen vorzunehmen,
um die Herstellung und Kontrolle des Arzneimittels geméB den allgemein anerkann-
ten wissenschaftlichen Methoden sicherzustellen. Er hat in Ubereinstimmung mit
dieser Verordnung fiir diese Anderungen eine Genehmigung zu beantragen.

2. ~ Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen unterrichtet die Agentur, die
Kommission und die Mitgliedstaaten unverziiglich tiber etwaige neue Informationen,
die die Anderung der Angaben und Unterlagen gemiB dem Artikel 8 Absatz 3 und
den Artikeln 11 und 12 der Richtlinie 2001/83/EG und gemiB Art1kel 9 Absatz 4 der’
vorliegenden Verordnung nach sich 21ehen konnten.

Er muss insbesondere die Agentur, die Kommission und die Mitgliedstaaten
unverziiglich iiber etwaige Verbote oder Beschrinkungen durch die zusténdigen
Behorden jedes Landes, in dem das Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie
iiber alle anderen neuen Informationen unterrichten, die die Beurteilung der Vorteile
und Risiken des betreffenden Arzneimittels beeinflussen konnten.

3. 'Schléigt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels
Anderungen an den in Absatz 2 genannten Angaben und Unterlagen vor, hat er einen
entsprechenden Antrag bei der Agentur zu stellen.

4. °~ Die Kommission erldsst nach Konsultation der Agentur Bestimmungen fiir die
Priifung der an den Genehmigungsbedingungen vorgenommenen Anderungen.

Diese Bestlmmunoen werden von der Kommission in Form einer Verordnuncr nach
- dem in Artikel 77 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.

Artikel 16

L. ~ Im Fall von Arzneimitteln, die in der Gemeinschaft hergestellt werden, sind mit der .
Uberwachung die zustiandigen Behorden des Mitgliedstaats oder der Mitgliedstaaten
betraut, die die Erlaubnis gemiB Artikel 40 der Richtlinie 2001/83/EG fiir die -
Herstellung des betreffenden Arzneimittels erteilt haben. :
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Im Fall von Arzneimitteln, die aus Drittlindern eingefithrt werden, sind mit der -
Uberwachung die zustiandigen Behorden der Mitgliedstaaten betraut, in denen die in
Artikel 51 ‘Absatz 1 Buchstabe b) der Richtlinie 2001/83/EG genannten Kontrollen
durchgefiihrt werden, sofem keine entsprechenden Vereinbarungen zwischen der
Gemeinschaft und dem Ausfuhrland getroffen worden sind, um sicherzustellen, dass
diese Kontrollen im Ausfuhrland ausgefithrt werden und dass der Hersteller
Grundsédtze der guten Herstellungspraxis anwendet, die den in der Gemeinschaft
geltenden Grunds'atzen mindestens gleichwertig sind.

Ein Mitgliedstaat kann einen anderen Mitgliedstaat oder die Aoentur um Amtshilfe

ersuchen.

Artikel 17

Die Uberwachungsbehorden haben fiir die Gemeinschaft zu priifen, ob der Inhaber
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder der Hersteller oder der i der
Gemeinschaft niedergelassene Imporieur die in den Titeln IV und XI der

Rlchthme 200 1/ 83/EG féstgelegten Anforderungen erfiillt.

Erlangt dle Kommission gemaB Artik el 122 der Richtlinie 7001/33/EG Kenntnis von

','ernsthchen Meinungsverschiedenheiten zwischen Mitgliedstaaten in der Fraac:, ob

der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder ein-
Hersteller oder ein in der Gemeinschaft niedergelassener Importeur die in Absatz 1
genannten Anforderungen erfiillt, so kann die Kommission nach Riicksprache mit

* den betreffenden Mitgliedstaaten verlangen, dass ein Inspektor der Uberwachungs-

behorde bei dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, dem Hersteller
oder Importeur eine erneute Inspektion durchfiihrt; der betreffende Inspektor wird -
von zwei Inspektoren aus von dem Streitfall nicht betroffenen Mitgliedstaaten oder
von zwei vom Ausschuss benannten Sachverstiandigen begleitet.

Vorbehaltlich entsprechender Vereinbarungen 'zwiccheﬁ der Gemeinschaft und
Drittlandemn nach Artikel 16 Absatz 2 kann die Kommission auf begriindeten Antrag

“eines Mitgliedstaats, des Ausschusses fir Humanarznelmlttel oder auf gigene

Initiative einen in einem Drittland mederoelas,smen Hersteller auftordcrn sich einer
Inspektion zu unterziehen. :

Die Inspektion wird von entsprechend qualifizierten Inspektoren = aus -den

Mitgliedstaaten durchgefiihrt, die von einem vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel
benannten Berichterstatter oder Sachverstindigen begleitet werden konnen. Der

Bericht der Inspektoren ist der Kommission, den ‘\/IltOhedstaaten und dem Ausschuss

fiir Humanarzneimittel zur Verfii gung zu stellen.

Ariikel 18

Sind die Uberwachingsbehorden oder die zustindigen Behorden eines anderen
Mitgliedstaats der Meinung, dass ein Hersteller oder ein in der Gemeinschaft

- niedergelassener Importeur die ihm- nach Titel IV der Richtlinie 2001/83/EG

obliegenden Verpflichtungen nicht mehr erfiillt, so unterrichten sie den Ausschuss

- fir Humanarzneimittel und die Kommission unverziiglich unter Angabe einer
eingehenden Begriindung und des vorgeschlagenen Vorgehens.
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Das gleiche gilt, wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Meinung ist, dass
eine der in den Titeln IX und XI der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen
MaBnahmen in Bezug auf das betreffende Arzneimittel angewendet werden sollte,

oder wenn der Ausschuss gemiB Artikel 5 der vorliegenden Veror rdnung ein
~ Gutachten in diesem Sinne abgegeben hat. .

Die Kommission fordert ein Gutachten der Agentur innerhalb einer von ihr unter
Beachtung der Dringlichkeit festzusetzenden Frist an, um die angefiihrten Griinde
priffen zu lassen. Nach Moglichkeit ist der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des Arzneimittels zur Abgabe mundhchsr oder schriftlicher
Erkldrungen aufzufordern.

Auf der Grundlage des Gutachtens der Agentur trifft die Kommission die
erforderlichen vorldufigen MaBnahmen mit sofortiger Geltung.

Eine endgiiltige Entscheidung wird innerhalb von sechs Monaten gem#B den in
Artikel 10 Absatz 2 vorgesehenen Verfahren erlassen.

Ist eine MaBnahme zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum
Schutz der Umwelt dringend erforderlich, so kann ein Mitgliedstaat aus eigener
Initiative oder auf Ersuchen der Kommission die Verwendung eines gemif dieser
Verordnung genehmigten Arzneimittels in seinem Hoheitsgebiet aussetzen.

Handelt der Mitgliedstaat aus eigener Inifiative, so unterrichtet er die Kommission
und die Agentur spatestens am auf die Aussetzung folgenden Arbeitstag iiber die
Griinde dieser MaBnahme. Die Agentur informiert sofort die anderen Mitglied-
staaten. Die Kommission leitet unverzucvhch das in den Absitzen 2 und 3
vorcesehene Verfahren ein.

Die in Absatz 4 genannten AussetzungsmafBnahmen kdnnen in Kraft bleiben, bis eine
endgiiltige Entscheidung gemaB den in Artikel 10 Absatz 2 genannten Verfahren
erlassen ist.

Die Agentur informiert auf entsprechenden Antrag jede mteressxerte Pex son itber die
endgiiltige Entscheidung.

KAPITEL 3

PHAR.MAKOVIGILANZ

' Artikel 19

Fiir die Zwecke dieses Kapitels gilt Artikel 106 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG.
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Artikel 20

Die Agentur sammelt in enger. Zusammenarbeit mit den gemdB Artikel 102 der Richt-
linie 2001/83/EG eingerichteten nationalen Pharmakovigilanzsystemen alle einschlégigen
Informationen {iber vermutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln, die von der Gemeinschaft
nach der vorliegenden Verordnung genehmigt worden sind. Bei Bedarf gibt der Ausschuss fiir-
Humanarzneimittel gemiB Artikel 5 der vorliegenden Verordnung Gutachten zu den erforder-
lichen MaBnahmen.ab.- . -

Diese MaBnahmen kénnen Anderungen der Genehmigung fir das Inverkehrbﬁngén “ein-
schlieBen. Sie werden nach den in Artikel 10 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.

- Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels und die zustindi-
gen Behorden der Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle relevanten Informationen iiber ver-
mutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln, die gemif dieser Verordnung genehmigt wurden,
- der Agentur gem#B den Bestimmungen dieser Verordnung zur Kenntnis gebracht werden.

Artikel 21

Dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines. gemifl dieser Verordnung
genehmigten Humanarzneimittels steht stdndig und kontinuierlich eine fiir die
Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovigilanz) verantwortliche entsprechend qualifizierte
Person zur Verfiigung. - ' '

V'Diesre qualifizierte Person ist in der Gemeinschaft ansissig und fiir Folgendes verantwortlich:

a) Einrichtung und Fithrung eines Systems, mit dem sichergestellt wird, dass Informa-
tionen iiber die vermuteten Nebenwirkungen, die dem Personal des Unternehmens
und den Arztevertretern mitgeteilt werden, an einer zentralen Stelle fiir die gesamte
Gemeinschaft gesammelt, ausgewertet, bearbeitet und zugénglich gemacht werden;

b) Erstellung der in Artikel 22 Absatz 3 genannten Berichte- fiir die zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten und die Agentur entsprechend den Anforderungen
dieser Verordnung; — : ’ :

c) " Gewihrleistung, dass alle Ersuchen der zustindigen Behorden um zusitzliche

Informationen fiir die Beurteilung der Vorteile und Risiken eines Arzneimittels
vollstéindig und -unverziiglich beantwortet werden; dies betrifft auch Informationen
tiber das Umsatz- oder Verschreibungsvolumen des betreffenden Arzneimittels;

d) Vorlage bei den zustdndigen Behorden aller weiteren Informationen, die fiir die Be-
) urteilung der Vorteile und Risiken eines Arzneimittels von Interesse sind, insbeson-
dere Informationen liber Sicherheitsstudien im Anschluss an die Genehmigung.
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Artikel 22

1. Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels stellt
sicher, dass alle vermuteten schwerwiegenden Nebenwirkungen eines gemil dieser
Verordnung genehmigten Arzneimittels, die innerhalb der Gemeinschaft aufgetreten
sind und die ihm durch einen Angehorigen eines Gesundheitsberufes zur Kenntnis
gebracht werden, erfasst und den Mitgliedstaaten, in denen die Nebenwirkung
aufgetreten ist, unverziiglich, spatestens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt
der Information, mitgeteilt werden.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ist dazu verpflichtet, alle
weiteren vermuteten schwerwiegenden Nebenwirkungen zu erfassen, die den
Kriterien fiir die Mitteilung in Ubereinstimmung mit dem in Artikel 24 genannten
Leitfaden entsprechen und von denen er verniinftigerweise Kenntnis haben sollte,
und sie unverziiglich, spitestens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Mitteilung, an
~die Mitgliedstaaten, in denen die Nebenwirkung aufgetreten ist, und die Agentur
weiterzuleiten. ’

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels stellt
sicher, dass alle vermuteten unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen, die in
einem Drittland auftreten, den Mitgliedstaaten und der Agentur unverziiglich,
. spétestens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt der Information, mitgeteilt
- werden. Das Verfahren zur Mitteilung nicht schwerwiegender vermuteter unerwar-
teter Nebenwirkungen, die in der Gemeinschaft oder in einem Drittland auftreten,
~wird gemdB dem in Artikel 77 Absatz 2 genannten Verfahren festgelegt.

N

Abgesehen von Ausnahmefillen werden diese Nebenwifkungen auf elektronischem
Weg in Form eines Berichts gem4B dem in Artikel 24 genannten Leitfaden mitgeteilt.

3. Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ist verpflichtet, detaillierte
Unterlagen iiber alle sonstigen vermuteten Nebenwirkungen, die innerhalb oder
auBerhalb der Gemeinschaft auftreten und ihm von einem Angehorigen eines
Gesundheitsberufes mitgeteilt werden, zu fithren.

Sofern als Bedingung fiir die Erteilung der Genehmigung durch die Gemeinschaft

keine anderen Anforderungen festgelegt wurden, werden diese Unterlagen der

Agentur und den Mitgliedstaaten in der Form eines regelmaBigen aktualisierten

Berichts iiber die Sicherheit unmittelbar nach Anfrage oder mindestens alle sechs -
Monate wihrend der ersten beiden Jahre und einmal jahrlich in den folgenden zwei

Jahren vorgelegt. Danach werden diese Unterlagen in Abstdanden von drei Jahren

bzw. unmittelbar nach Anfrage vorgelegt.

Diesen Unterlagen ist eine wissenschaftliche Beurteilung beizufiigen.

Artikel 23

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jede vermutete schwerwiegende Nebenwirkung eines
gemiB dieser Verordnung genehmigten Arzneimittels, die in ihrem Hoheitsgebiet auftritt und
die-ihnen zur Kenntnis gebracht wird, erfasst und der Agentur und dem Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen unverziiglich, spétestens Jedoch lnnerhalb von
15 Tagen nach Erhalt der Information, mitgeteilt wird.
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Die Agentur iibermittelt die Information an die gemifl Artikel 102 derrRiqhtlinie 2001/83/EG
eingerichteten nationalen Pharmakovigilanzsysteme. -

Artikel 24

Die Kommission erstellt in Konsultation mit der Agentur, den Mitgliedsstaaten und
interessierten Kreisen einen Leitfaden fiir die Sammlung, Uberprufuno und Prisentation von
Berlchten uber die Nebenwirkungen.

Fiir die Ubermittlung der Berichte iiber dxe Nebenwirkungen verwenden die Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in Ubereinstimmung mit dem Leitfaden die auf.
internationaler Ebene anerkannte medizinische Terminologie.

Die Agentur richtet in Konsultation mit den Mitgliedstaaten und der Kommission® ein
Informatiknetz ein, um den zustindigen Behorden der Gemeinschaft Informationen im Fall
von Warnungen wegén Herstellungsfehlern und schwerwiegenden Nebenwirkungen sowie
sonstige Informationen betreffend die Pharmakovigilanz bei gemiB Artlkel 6 der RlCht-
linie 2001/83/EG genehmigten Arzneimitteln rasch zu iibermitteln.

Artikel 25 ' .

Die Agentur arbeitet im Bereich der internationalen Pharmakovigilanz mit der Weltgesund-
heitsorganisation zusammen und ergreift die erforderlichen MaBnahmen, um ihr unverziiglich

- . die entsprechenden ausreichenden Informationen iiber in der Gemeinschaft getroffenen MaB-

nahmen zu tbermitteln, die sich auf den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit in Drittlindern
auswirken konnen, und uoermlttelt der Kommission und den Mitgliedstaaten eine Kopie
davon.

Artikel 26
Anderungen, die moglicherweise ° erforderlich werden, um dieses Kapitel zur

Beruckswhtlouno des wissenschaftlichen und technischen Fortschritts zu aktua1151eren
werden gemiB dem in Artikel 77 Absatz 2 genannten Verfahren vorgenommen

TITEL III ,
GENEHMIGUNG UND UBERWACHUNG VON TIERARZNEIMITTELN
KAPITEL 1

VORLAGE UND PRUFUNG VON ANTRAGEN - GENEHMIGUNGEN

Arttkel 27

1. Es w1rd ein Ausschuss fur Txerarznelmlttel emoenchtet Dleser Ausschuss ist Teil -
der Agentur. -
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Unbeschadet des Artikels 50 und anderer ihm gegebenenfalls durch das
Gemeinschaftsrecht, insbesondere im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90
des Rates”, iibertragener Aufgabenbereiche ist der Ausschuss fiir Tierarzneimittel
zustdndig fiir die Formulierung des Gutachtens der Agentur zu allen Fragen
beziiglich der Zuldssigkeit der nach dem zentralisierten Verfahren eingereichten
Antrige, der Erteilung, Anderung, Aussetzung oder des Widerrufs einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels entsprechend den
Bestimmungen dieses Titels sowie beziiglich der Pharmakovigilanz. '

Im Auftrag des Verwaltungsdirektors der Agentur oder des Vertreters .der .
Kommission formuliert der Ausschuss fiir Tierarzneimittel aulerdem Gutachten zu
wissenschaftlichen Fragen im Zusammenhang mit der Beurteilung . von’
Tierarzneimitteln. '

Artikel 28

Jedem "Antrag auf Genehmigung eines Tierarzneimittels sind die in Artikel 12,-
Absatz 3 und den Artikeln 13a und 14 sowie im Anhang I der Richtlinie 2001/82/EG
genannten spezifischen und ausfiihrlichen Angaben und Unterlagen beizufiigen.
‘Diese Angaben und Unterlagen miissen der Einmaligkeit und dem gemeinschaft-
lichen Charakter der beantraOten Genehmigung sowie der Verwenduncr eines
einheitlichen Namens fiir das Arzneimittels Rechnung tragen..

Dem Antrag ist auch die fir die Prufuno “des Antraos an die Agentur zu entrichtende
Gebuhr beizufiigen. '

Einem Antrag auf Genehmigung eines Tierarzneimittels, das genetisch verinderte
rganismen im Sinne von Artikel 2 der Richtlinie 2001/18/EG enthélt oder aus
solchen besteht, miissen folgende Unterlagen beigefiigt werden:

a) wie in Teil B der Richtlinie 2001/18/EG bzw. Teil B der Richt-

~ linie 90/220/EWG vorgesehen, eine Kopie  jeder etwaigen schriftlichen
Zustimmung einer zustindigen Behorde zu der absichtlichen Freisetzung
genetisch ver#nderter Organismen in die Umwelt zu Forschungs- und
Entwicklungszwecken,

b) vollstdndige technische Unterlagen, die die in den Anhiéngen III und IV der
Richtlinie 2001/18/EG vorgeschriebenen Angaben enthalten, ’

~¢) die Umweltvertréiglichkeitsprﬁfung gemilB den Gruhdprinzipien von Anhang Il

der Richtlinie 2001/18/EG sowie

d) die Ergebmsse etwaiger Untersuchunoen zu Forschungs- und Entmcklunos-
zwecken.

Die Artikel 13 bis 24 der Richtlinie 2001/18/EG gelten nicht fiir Tierarzneimittel, die
genetisch veréinderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen.
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Die Agentur sorgt dafiir, dass das Gutachten des Ausschusses fiir Tierarzneimittel
innerhalb von 210 Tagen nach Eingang eines giiltigen Antrags abgegeben wird.

Bei Tierarzneimitteln, die genetisch verdnderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, hat dér Ausschuss in seinem Gutachten die Umweltschutzauflagen-
der Richtlinie 2001/18/EG einzuhalten. Bei der Priifung der Antrige auf
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln, die genetisch
versnderte Organismen enthalten oder aus -solchen bestehen, fithrt der-
Berichterstatter die notwendigen Anhorungen mit den von der Gemeinschaft oder -

den Mitgliedstaaten geschaffenen Stellen gemiB der Richtlinie 2001/ 18/EG durch.

Die Kommissibp stellt in Konsultation mit der Agentur, den Mitgliedstaaten und den-
_interessierten Gruppen einen detaillierten Leitfaden iiber die Form auf, in der die
Genehmigungsantrige vorzulegen sind. ’

- Artikel 29
Zur Erstellung seines Gutachtens , -

a)  priift der Ausschuss fiir Tierarzneimittel, ob die gemiB Artikel 28 vorgelegten
Angaben und Unterlagen den Anforderungen der Richtlinie 2001/82/EG
entsprechen, und untersucht, ob die in dieser Verordnung genannten Voraus-
setzungen fiir die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erfiillt sind; : - '

b kann der Ausschuss fiir Tierarzneimittel verlangen, dass ein staatliches Labor
oder ein zu diesem Zweck benanntes Labor das Tierarzneimittel, dessen
Ausgangsstoffe und gegebenenfalls dessen Zwischenprodukte oder sonstige
Bestandteile priift, um sicherzustellen, dass die vom Hersteller angewandten
und in den Antragsunterlagen beschriebenen Kontrollmethoden ausreichend
sind;

c) kann der Ausschuss fiir Tierarzneimittel verlangen, dass ein gemeinschaft-
liches Referenzlabor, ein staatliches Labor oder ein zu diesem Zweck-
benanntes Labor an vom Antragsteller gelieferten Proben priift, dass die vom
Antragsteller gemiB Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe j)- zweiter
Gedankenstrich der  Richtlinie 2001/82/EG vorgeschlagene analytische
Nachweismethode zufriedenstellend und dafiir geeignet ist, das Vorhandensein
von Riickstandswerten, insbesondere derjenigen iiber dem maximalen
Riickstandswert, nachzuweisen, der von der Gemeinschaft gemif der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 akzeptiert wird.

d) kann der Ausschuss, soweit erforderlich, den Antragsteller ‘auffordern, die mit
 dem Antrag vorgelegten Unterlagen innerhalb einer bestimmten Frist zu
vervollstandigen. ' I . '

‘Macht der Ausschuss von der in Unterabsatz I Buchstabe d) genannten -
Moglichkeit Gebrauch, so wird die in Artikel 28 Absatz 3 Unterabsatz 1
festgelegte Frist unterbrochen, bis die angeforderten zusitzlichen Angaben
vorliegen. In gleicher Weise wird diese Frist fiir den Zeitraum unterbrochen,
der dem Antragsteller zur Abgabe miindlicher. oder schriftlicher Erkldrungen
eingeraumt wird. " '
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Waurde die analytische Néchweisrriethode jedoch nicht im Rahmen der durch die Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 festgelegten Verfahren durch eines der in Absaiz 1
Buchstabe ¢) genannten Labors gepriift, so ist diese Priifung im Rahmen dieses

- Artikels durchzufiihren.

Artikel 30

Auf schriftliche Aufforderung des- Ausschusses fiir Tierarzneimittel hat ein
Mitgliedstaat Informationen vorzulegen, aus denen hervorgeht, dass der Hersteller
eines Tierarzneimittels oder der Importeur aus eirem Drittland in der Lage ist, das
betreffende Tierarzneimittel in Ubereinstimmung mit den gem#B Artikel 28
vorgelegten Angaben und Unterlagen herzustellen bzw. die nom sendigen Kontrollen
durchzufiihren. -

Sofern der Ausschuss es fiir den Abschluss der Antragspriifung fiir erforderlich hilt,
kann er vom Antragsteller verlangen, einer speziellen Inspektlon des Herstellungsbe-
triebs des betreffenden Tierarzneimittels zuzustimmen.

Die Inspektion wird innerhalb der in Artikel 28 Absatz 3 Unterabsatz 1 genannten
Frist durch tiber die entsprechenden Qualifikationen verfiigende Inspektoren aus dem
Mitgliedstaat durchgefithrt, die bei Bedarf von einem vom Ausschuss benannten
Berichterstatter oder Sachverstédndigen begleitet werden kénnen.

Artikel 31

Die Agentur unterrichtet unverziiglich den Antragsteller,' wenn das Gutachten des
Ausschusses fiir Tierarzneimittel zu dem Ergebnis kommt, dass

-a)  der Antrag die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Genehmigungs-

kriterien nicht erfiillt,

b) die vom Antraosteller vorgeschlagene Zusammenfassuncy der Merkmale des
Tierarzneimittels geandert werden muss,

c¢) die Etikettierung bzw. die Packungsbeilage des Produkts nicht den
Bestimmungen von Titel V der Richtlinie 2001/82/EG entspricht. oder dass

. d) die Genehrmouno vorbehaltlich der in -Artikel 35 Absatz 4 vorgesehenen

Bedingungen zu erteilen ist.

~ Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des in Absatz 1 genannten Gutachtens kann der

Antragsteller der Agentur schriftlich mitteilen, dass er Widerspruch einlegt. In
diesem Fall legt er der Agentur binnen 60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens eine
ausfiihrliche Begriindung des Widerspruchs vor.

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Widerspruchsbegriindung iiberpriift der
Ausschuss fiir Tierarzneimittel sein Gutachten unter den in Artikel 55 Absatz 1
Unterabsatz 2 festgelegten Bedingungen. Die Schlussfolgerungen aufgrund des
Widerspruchs werden dem endgiiltigen Gutachten beigefiigt.
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Die Agentur iibermittelt das endgiiltige Gutachten des Ausschusses innerhalb von
30 Tagen nach seiner Verabschiedung der Kommission, den Mitgliedstaaten und
dem Antragsteller zusammen mit einem Bericht, der die Beurteilung des Tierarznei-
mittels durch den Ausschuss enthélt und die Griinde fiir seine Schlussfolgerungen
anclbt .

Im Fall eines positiven Gutachtens fiir die Erteilung einer Genehmigung fiir das :
Inverkehrbringen des betreffenden Tierarzneimittels smd dem Gutachten foloende
Unterlagen belzufucen

a)  den Entwurf der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels gemiB -
Artikel 14 der Richtlinie 7001/87/EG erforderlichenfalls wird darin den unter--
schledhchen V etemnarbedmounoen in den Mitgliedstaaten Rechnuno getragen;

b) bei ‘Tlerarznelmltteln; die fiir die Verabreichung an zur Nahrungs-
mittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind, die Angabe der
Riickstandshoéchstmengen, die von der Gemeinschaft gemdf der Verordnuno
(EWG) Nr. 2377/90 akzeptiert werden;

c) Einz.elheiten etwaiger Bedingungen oder Einschrénkungen, die fiir die Abgabe

oder Verwendung des betreffenden Tierarzneimittels gelten sollen,

_ einschlieBlich der Bedingungen, unter denen das Tierarzneimittel Benutzern

zuginglich gemacht werden darf, unter Beriicksichtigung der in der
Richtlinie 2001/82/EG festgelegten Kriterien;

d) der vom Antragsteller vorgeschlagene Textentwurf fiir die Etikettierung und
Packungsbeilage in der in Titel V der Richtlinie 2001/82/EG geforderten Form;

e)  der Beurteilungsbericht.

Artikel 32
Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des in Artikel 27 Absatz 2 genannten Guta_chténs

erstellt die Kommission einen Entwurf einer Entscheidung iiber den Antrag.

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer ‘Genehmi gung fiir das
Inverkehrbringen vor, so beinhaltet er die in Artikel 31 Absatz 4 Buchstaben a) blS d)
oenannten Unterlagen oder nimmt darauf Bezug.

Ent':pncht der Entscheidungsentwurf nicht dem Gutachten der Agentur, so qut dle
Kommission eine eingehende Begriindung fiir die Abweichung be1

Der Entscheldunosenm urf w1rd den 1\/11t011edstaaten und dem Antraasteller
tibermittelt. '

-Die- Kommission erlisst eine ‘endgiiltige Entscheidung nach dem in Artikel 77

Absatz 3 genannten Verfahren, wenn der Entscheidungsentwurf mit dem Gutachten
der Agentur iibereinstimmt.

Die Kommission erlisst eine endOﬁIfioe Entscheidung nach dem in Artikel 77 Ab-
satz 4 genannten Verfahren, wenn der Entscheldunasentwurf nicht mit dem Gut-
achten der Aoentur iibereinstimmt.
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Der in Artikel 77 Absatz 1 oenannte Stiandige Ausschuss fiir Tlerarznexmlttel passt
seine Geschiftsordnung an, um den ihm mit dieser Verordnung zugewiesenen
Aufgaben Rechnung zu tragen. :

Bei der Anpassung wird Folgendes vorgesehen:

a) Das Gutachten des Stindigen Ausschusses ergeht im Wege des schriftlichen
Verfahrens; -

b) die Mitgliedstaaten verfiigen iiber eine Mindestfrist von 15 Tagen, um der
- Kommission schriftliche Bemerkungen zum Entscheidungsentwurf zu
iibermitteln. In Fillen, in denen die Beschlussfassung Dringlichkeitscharakter.

hat, kann der Vorsitzende je nach Dringlichkeit €ine kiirzere Frist festlegen;

c) die Mitgliedstaaten konnen mit einem begriindeten schriftlichen Antrag
verlangen, dass der in Absatz 1 genannte Entscheldunosent\,vurf vom Sténdigen
Ausschuss im Plenum erortert wird.

Ergeben sich nach Auffassung der Kommission aus den schriftlichen Bemerkungen
eines Mitgliedstaats wichtige neue Fragen wissenschaftlicher oder technischer Art,
~die in dem Gutachten der Agentur nicht behandelt wurden, so setzt der Vorsitzende

~ das Verfahren aus, und der Antrag wird zur weiteren Priifung an die Agentur
zurlickverwiesen.

Die Kommission erlasst die zur Durchfithrung von Absatz 3 erforderlichen Bestim-
mungen fiir diesen Artikel gemiB dem in Artikel 77 Absatz 2 genannten Verfahren.

Die Agentur gewihrleistet die Verbreitung der in Artikel 31 Absatz 4 Buchstaben a)
bis d) genannten Unterlagen.

Artikel 33

Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen wird versagt, wenn sich nach Priifung
der gemiB Artikel 28 vorgelegten Angaben und Unterlagen ergibt, dass ’

a)  Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit des Tierarzneimittels vom Antraosteller
nicht angemessen und ausreichend nachgewiesen wurden;

b) bei zootechnischen Arzneimitteln und wachstumsfordernden ,'Mitteln die
Gesundheit und das Wohlbefinden der Tiere und/oder die Sicherheit der
Verbraucher und der gesundheitliche Nutzen nicht ausreichend berticksichtigt
wurden;

c¢) die vom Antragsteller angegebene Wartezeit nicht lang genug ist, um

sicherzustellen, dass die von behandelten Tieren gewonnenen Nahrungsmittel

- keine Riickstinde mehr enthalten, die eine Gesundheitsgefdhrdung fiir den

Verbraucher darstellen konnten, oder dass diese Frist nicht ausreichend
begriindet ist; '

d) das Tierarzneimittel fiir eine nach anderen Vorschriften der Gemeinschaft
verbotene Anwendung vorgesehen ist.
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- Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn die vom Antragsteller geméf

Artikel 28 vorgelegten Angaben und Unterlagen unrichtig sind oder wenn die vom
Antragsteller vorgeschlagene-Etikettierung und Packungsbeilage nicht dem Titel V
der Richtlinie 2001/82/EG entsprechen.

Die Versagung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen durch die Gemeinschaft
stellt ein Verbot fiir das Inverkehrbringen des betreffenden Arznelrmttels in der
gesamten Gemeinschaft dar.

Artikel 34

Unbeschadet des Artikels 71 der Richtlinie 2001/82/EG ist eine Genehmigung, die

nach der vorliegenden Verordnung erteilt worden ist, fiir die gesamte Gemeinschaft

~giiltig. Sie umfasst die gleichen Rechte und Pflichten in jedem einzelnen

Mitgliedstaat wie eine Genehmigung, die von dem jeweiligen Mitgliedstaat nach
Artikel 5 der Richtlinie 2001/82/EG er[ellt wird.

Die genehmigten Tierarzneimittel werden in das Arzneimittelregister der
Gemeinschaft aufgenommen und es wird ihnen eine Remstnemummer zugeteilt, die
auf der Verpackuno angegeben sein muss.

Dleerttellungen iiber die Gen’e-hrmgungen werden insbesondere unter Angabe des
Genehmigungsdatums und der  Registriernummer  des . Europiischen
Arzneimittelregisters im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht.

Die Agentur vertffentlicht - nach Streichung aller vertraulichen Angaben kommer-
zieller Art -~den vom Ausschuss fiir Tierarzneimittel erstellten Bericht iiber die
Beurteilung des Tierarzneimittels und die Griinde fiir das Gutachten.

- Nach Erteilung einer Génehmigung fur das Inverkehrbringen informiert der Inhaber

dieser Genehmigung die Agentur iiber die Termine fiir die tatsichliche Vermarktung

‘des ~ Tierarzneimittels in den Mitgliedstaaten unter Beruckswhtlgung der
“unterschiedlichen genehml gten Verabreichungsformen.

Er unterrichtet die Agentur, falls die V ermarktuncy dieses Arzneimittels eingestellt

wird.

Auf  Aufforderung durch die Agentur, insbesondere zu Zwecken der
Pharmakovigilanz, stellt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen alle
Daten im -Zusammenhang mit dem Umsatz- oder Verschreibungsvolumen des

“betreffenden Arzneimittels in der Gemeinschaft insgesamt und aufgeschlusselt nach

’\/Iltghedstaaten bereit.

Artikel 35

Unbeschadet der Absitze 2 und 3 gilt die Genehmigung ohne zeitliche Begrenzung.

Wird ein genehmigtes Tierarzneimittel innerhalb von zwei Jahren nach Erteilung der

Genehmigung in der Gemeinschaft nicht tatséchlich in Verkehr gebracht, wird diese
Genehmigung ungiiltig. ) '

-
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3. Befindet sich ein genehmigtes Tierarzneimittel, das zuvor in Verkehr gebracht
worden war, in der Gemeinschaft zwei aufeinander folgende Jahre lang nicht mehr
tatsachlich auf dem Markt, wud die fiir dieses Arznexmlttel erteilte Genehmlvuno
ungiiltig.

-41 -

4. In Ausnahmefédllen und nach Konsultation des Antragstellers ‘kann eine
Genehmigung nur unter genau festgelegten Bedingungen erteilt werden. Die
Verlangerung der Genehmigung ist von der jahrlichen Neubeurteilung dieser
‘Bedingungen abhéngig. Solche Ausnahmeentscheidungen kénnen nur auf aufgrund
objektiver und nachweisbarer Griinde getroffen werden.

5. Fiir Tierarzneimittel, die 1nsbesondere von hohem Interesse fiir die Tiergesundheit-
sind, kann der Antragsteller bei Einreichen des Antrags auf Ertelluno der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ein beschleunigtes Beurteilungsverfahren
beantragen. Dieser Antrag ist ausfithrlich zu begriinden.

Kommt der Ausschuss fiir Tierarzneimittel diesem Antrag nach, so-betr*agt_die in
Artikel 28 Absatz 3 Unterabsatz 1 vorgesehene Frist 150 Tage.

6. . Der Ausschuss fiir Tierarzneimittel schlieft in sein Gutachten einen Vorschlag iiber
) die Bedingungen fiir die Verschreibung und die Verwendung der Arzneimittel ein.

7. Tierarzneimittel, die von der Gémeinschaft gemif den Bestimmungen\ der
- vorliegenden Verordnung genehmigt werden, unterliegen den Schutzzeitrdumen nach
-Artikel 13 und Artikel 13a der Richtlinie 2001/82/EG.

Artikel 36

Die Erteilung der Genehmigung lasst die allgémeine zivil- und stréfrechtliche Haftung des
Herstellers und des Inhabers der Genehmigung fiir das Inverkehrbnnoen aufvrund des
~ einzelstaatlichen Rechts in den \/Iltghedstaaten unberiihrt.

KAPITEL 2
"UBERWACHUNG UND SANKTIONEN

Artikel 37

1. Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hat nach Erteilung der
Genehmigung gemiB - dieser Verordnung beziiglich der Herstellungs- und
Kontrollmethoden nach Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstaben d) und 1) der
Richtlinie 2001/82/EG den Stand der Technik und den Fortschritt der Wissenschaft
zu beriicksichtigen und alle notwendigen Anderungen vorzunehmen, um die
Herstellung und Kontrolle des Tierarzneimittels geméB den allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Methoden sicherzustellen. Er hat in Ubereinstimmung mit dieser
Verordnung fiir diese Anderungen eine Genehmigung zu beantragen.
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Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaates oder die Agentur kdnnen von dem
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringén verlangen, dass er Proben in
ausreichender Menge fiir die Durchfithrung von Kontrollen zur.Ermittlung von

Tierarzneimittelriickstdnden in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs bereitstelit. '

Auf Aufforderung durch die zustindige Behorde eines Mitgliedstaates oder die
Agentur trigt der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen mit seinem
Fachwissen dazu bei, die Durchfiihrung der analytischen Nachweismethode zur
Ermittlung von Tierarzneimittelriickstinden durch das gemeinschaftliche
Referenzlabor oder gegebenenfalls durch- die nationalen Referenzlabors zu,
vereinfachen, die gernaB den Bestimmungen der Rlchthme 96/23/EG des Rates"
benannt werden.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen legt der Agentur, der
Kommission und den Mitgliedstaaten unverziiglich etwaige neue Informationen vor,
die die Anderung der in Artikel .12 Absatz 3 und in den Artikeln 13a und 14 sowie in
Anhang I der Richtlinie 2001/82/EG und in Artikel 31 Absatz 4 der vorlxegenden

Verordnung genannten Angaben und Unterlagen nach sich ziehen konnten. '

~ Insbesondere unterrichtet der Inhaber der Genehmigung fiar das Inverkehrbringen die

Agentur, die Kommission und die Mitgliedstaaten unverziiglich iiber etwaige
Verbote oder Beschriénkungen durch die zustindigen Béhorden jedes Landes, in dem
das Tierarzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie iiber alle anderen neuen
Informationen, die die Beurteilung der Vortelle und Risiken des betreffenden
Arzneimittels beeinflussen knnten. - :

Schligt der Inhaber der Genehmigung fiir dés Inverkehrbringen des- Tierarzneimittels ,

. Anderuncren an den in Absatz 4 genannten Angaben und Unterlaoen Vor, hat er einen

entsprechenden Antrag bei der Aaentur zu stellen.

Die Kommission erldsst nach Konsultation der Agentur Bestimmungen fiir die
Priifuno der an den Genehmi gungsbedinounoen vorgenommenen Anderimgen.

Diese Bestimmungen werden von der Kommission in Form einer Verordnung nach
dem in Artlkel 77 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen. :

Artikel 38

" Im Fall von Tierarzneimitteln, die in der Gemeinschaft hergestellt werden, sind mit

der Uberw rachung die zustidndigen Behorden des Mitgliedstaats oder der Mitglied-
staaten betraut, die die Erlaubnis gem#8 Artikel 44 der Richtlinie 2001/82/EG fiir die
Herstellung des betreffenden Arzneimittels erteilt haben.

Im Fall von Tierarzneimitteln, die aus Drittlindern e’ingefﬂhrtVWerden, sind mit der

- Uberwachung die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten betraut, in denen die in

Artikel 55 Absatz 2 der Richtlinie 2001/82/EG genannten Kontrollen durchgefiihrt
werden, sofern keine entsprechenden Vereinbarungen zwischen der Gemeinschaft
und dem Ausfuhrland getroffen worden sind, um sicherzustellen, dass diese
Kontrollen im Ausfuhrland ausgefiihrt werden und dass déer Hersteller Grundsitze

-ABIL. L 125 vom 23.5.1996, S. 10.
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der guten Herstcllunospraxxs anwendet die den- in der Gemeinschaft geltenden
Grundsitzen mindestens gleichwertig sind. '

Ein Mitgliedstaat kann einen anderen Mitgliedstaat oder die Agentur um Amtshilfe
ersuchen. '

Artikel 39

Die Uberwachungsbehorden haben fiir die Gemeinschaft zu priifen, ob der Inhaber
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder ein Hersteller oder ein in der
Gemeinschaft niedergelassener Importeur die in den Titeln IV und VIII der.
Richtlinie'2001/82/EG festgelegten Anforderungen erfiillt.

Erlangt die Kommission gemidB Artikel 90 der Richtlinie 2001/82/EG Kenntnis von
ernstlichen Meinungsverschiedenheiten zwischen Mitgliedstaaten in der Frage, ob
der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Tierarzneimittels oder
ein Hersteller oder ein in der Gemeinschaft niedergelassener- Importeur die in
Absatz 1 genannten Anforderungen erfiillt, so kann die Kommission nach Riick-
sprache mit den betreffenden Mltghedstaaten verlangen, dass ein Inspektor der
Uberwachungsbehorde bei dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen,
dem Hersteller oder Importeur eine erneute Inspektion durchfiihrt; der betreffende
Inspektor wird von zwei Inspektoren aus von dem Streitfall nicht betroffenen
Mitgliedstaaten oder von zwei vom Ausschuss benannten Sachverstiandigen begleitet.

Vorbehaltlich entsprechender Vereinbarungen zwischen der Gemeinschaft und
Drittlindern nach Artikel 38 Absatz 2 kann die Kommission nach Erhalt eines
begriindeten Antrags eines Mitgliedstaats, des Ausschusses fiir Tierarzneimittel oder
auf eigene Initiative einen in einem Drittland niedergelassenen Herstellcr auffordern,
sich einer Inspektion zu unterziehen.

Die Inspektion wird von entsprechend qualifizierten Inspektoren. aus den
Mitgliedstaaten durchgefithrt, die gegebenenfalls von einem vom Ausschuss fiir
Tierarzneimittel benannten Berichterstatter oder Sachverstindigen begleitet werden
konnen. Der Bericht der Inspektoren ist der Kommission, den Mitgliedstaaten und
dem Ausschuss fiir Tierarzneimittel zur Verfiigung zu stellen.

Artikel 40

Sind die Uberwachungsbehérden oder die zustindigen Behorden eines anderen
Mitgliedstaats der Meinung, dass ein Hersteller oder ein in der Gemeinschaft
niedergelassener Importeur die ihm nach Titel VII der Richtlinie 2001/82/EG
obliegenden Verpflichtungen nicht mehr erfiillt, so unterrichten sie den Ausschuss
fir Tierarzneimittel und die Kommission unverziiglich unter Angabe - einer
eingehenden Begriindung und des vorgeschlagenen Vorgehens.

Das gleiche gilt, wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Meinung ist, dass
eine der in Titel VIII der Richtlinie 2061/82/EG vorgesehenen MaBnahmen in Bezug
auf das betreffende Tierarzneimittel angewendet werden solite, oder wenn der
Ausschuss fiir Tierarzneimitte]l gem#B dem Verfahren von Artikel 27 der
vorliegenden Verordnung ein Gutachten in diesem Sinne abgegeben hat.
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2. Die Kommission fordert ein Gutachten der Agentut innerhalb einer von ihr unter
Beachtung der Dringlichkeit festzusetzenden Frist an, um die angefithrten Griinde
priifen zu lassen. Nach Moglichkeit ist der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des Arzneimittels zur "Abgabe .miindlicher oder schnfthcher
Erklarungen aufzufordern

3. - Auf der Grundlage des Gutachtens der Acentur trifft die Komrmsswn dle
' erforderlichen vorlauf1 gen MaBnahmen mit unmittelbarer Geltung.

Eine endgiiltige Entscheidung wird jedoch innerhalb von sechs Monaten geméB den
in Artikel 32 Absatz 2 vorgesehenen Verfahren erlassen.

4, Ist eine MaBnahme zum Schutz der Gesundheit von Mensch oder Tier oder zum

Schutz der Umwelt dringend erforderlich, so kann ein Mitgliedstaat aus eigener

Initiative oder auf Ersuchen der Kommission die Verwendung eines gemd8 dieser

Verordnung genehmigten Tierarzneimittels in seinem Hoheitsgebiet aussetzen.

Handelt der Mitgliedstaat aus eigener Initiative, so unterrichtet er die Kommission
und die Agentur spitestens am auf die Aussetzung folgenden Arbeitstag iiber die
Griinde dieser MaBinahme. Die Agentur informiert sofort die anderen Mitglied-
-staaten. Die Kommission leitet unverziiglich das in den Absitzen 2 und 3
vorgesehene Verfahren ein.

_ 5. Die in Absatz 4 genannten AussetzungsfnaBnahmen konnen in Kraft bleiben, bis eine
- endgiiltige Entscheidung geméB den Verfahren in Artikel 32 Absatz 2 vorgesehenen
Verfahren ergangen ist. ' '

6. Die Agentur informiert auf entsprgbhenden Antrag jede betroffene Person iiber die
B endgiiltige Entscheidung. -
KAPITEL 3-
~ PHARMAKOVIGILANZ

Artikel 41

Fir die Zwecke dieses Kapitels gilt Artikel 77 Absatz 2 der Richtlinie 2001/82/EG.

Artikel 42 ]
Die Agentur sammelt in enger Zusammenarbeit mit den gemidB Artikel 73 der
Richtlinie 2001/82/EG errichteten nationalen Pharmakovigilanzsystemen alle einschlidgigen
" Informationen iiber vermutete Nebenwirkungen von Tierarzneimitteln, die von der

Gemeinschaft nach der vorliegenden Verordnung genehmigt worden sind. Bei Bedarf gibt der

Ausschuss fiir Tierarzneimittel gemaf Artikel 27 der vorhezenden Verordnung Gutachten zu
den erforderlichen MaBnahmen ab. :

Diese MaBnahmen konnen Anderuncen—' der Genehmigung fir das Inverkehrbringen
einschliefen, die gemdB Artikel 32 erteilt wurde. :Sie werden nach den in Artikel 32 Absatz 2
’ voroesehenen Verfahren erlassen.
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Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Tierarzneimittels und die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle einschligigen -
Informationen iiber vermutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln, die gemiB dieser
Verordnung genehmigt worden sind, der Agentur gemidB den Bestimmungen dieser
Verordnung zur Kenntnis gebracht werden.

Artikel 43

Dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines gem#B dieser Verordnung
genehmigten Tierarzneimittels steht stindig und kontinuierlich eine fiir die
Arzneimitteliiberwachung (Pharmakovwﬂanz) verantwortliche entsprechend qualifizierte.
Person zur Verfuoung :

Diese qualifizierte Person ist in der Gemeinschaft ansissig und fiir Folgendes. verantwortlich:

a) Einrichtung und Fithrung eines Systems, mit dem sichergestellt wird, dass
Informationen iber die vermuteten Nebenwirkungen, die dem Personal des
Unternehmens und den Arztevertretern mitgeteilt werden, an einer zentralen Stelle
fiir die gesamte Gememschaft gesammelt, ausgewertet, bearbeitet und zuginglich
gemacht werden

b) Erstellung der in Artikel 44 Absatz 3 genannten Berichte fiir die zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten und die Agentur entsprechend den Anforderunoen
dieser Verordnung;

c)  Gewihrleistung, dass alle Ersuchen der zustindigen Behorden um zusétzliche

Informationen fiir die Beurteilung der Vorteile und Risiken eines Tierarzneimittels -
vollstindig und unverziiglich beantwortet werden; dies betrifft auch Informationen
iiber das Umsatz- oder Verschreibungsvolumen des betreffenden Arzneimittels;

d) Vorlage bei den zﬁst%‘mdigen Behorden aller- weiteren - Informationen, die fiir die
Beurteilung der Vorteile und Risiken eines Tierarzneimittels von Interesse sind,
insbesondere Informationen iiber Uberwachungsstudien nach dem Inverkehrbringen.

Artikel 44

1. Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Tierarzneimittels stellt
' sicher, dass alle vermuteten schwerwiegenden Nebenwirkungen und Nebenwirkun-
gen beim Menschen eines gemiB dieser Verordnung genehmigten Tierarzneimittels,
-die innerhalb der Gemeinschaft aufgetreten sind und die ihm durch einen Ange-
horigen eines Gesundheitsberufes zur Kenntnis gebracht. werden, erfasst und den
Mitgliedstaaten, in denen die Nebenwirkung aufgetreten ist, unverziiglich, spétestens
jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt der Information, mitgeteilt werden.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ist dazu verpflichtet, alle
weiteren vermuteten schwerwiegenden Nebenwirkungen zu erfassen, die den
Kriterien fiir die Mitteilung in Ubereinstimmung mit dem in Artikel 46 genannten
Leitfaden entsprechen und von denen er verniinftigerweise Kenntnis haben sollte,
und sie unverziiglich, spitestens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Mitteilung, an
die Mitgliedstaaten, in denen die Nebenwirkung aufgetreten ist, und die Agentur
weiterzuleiten.
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Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen stellt sicher, dass alle
vermuteten unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen und Nebenwirkungen
beim Menschen, die in einem Drittland auftreten, den Mitgliedstaaten 'und der
Agentur unverziiglich, spitestens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt der
Information, mitgeteilt werden. Das Verfahren zur Miiteilung nicht schwerwiegender
vermuteter unerwarteter Nebenwirkungen, die in der Gememschaft oder in einem
Drittland auftreten, wird gem#B dem in Artikel 77 Absatz 2 genannten Verfahren
festgelegt.

2

Abgesehen von Ausnahmefillen werden diese Nebenwirkungen auf elektronischem
Weg in Form eines Berichts gemiB dem in Artikel 46 genannten Leitfaden mitgeteilt.

3. Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ist verpilichtet, detaillierte
Unterlagen iiber alle sonstigen vermuteten Nebenwirkungen, die innerhalb oder
auBerhalb der Gemeinschaft auftreten und ihm von einem Angehbrigen eines
Gesundheitsberufes rmtgetellt werden zu fuhren.

‘Sofern als Bedingung fiir die Erteilung der Genehmigung durch die Gemeinschaft
keine anderen Anforderungen festgelegt wurden, werden diese Unterlagen der
Agentur und- den Mitgliedstaaten in der Form eines regelmiBigen aktualisierten
Berichts iiber die Sicherheit unmittelbar nach Anfrage oder mindestens alle sechs
Monate wihrend der ersten beiden Jahre und einmal jihrlich in den folgenden zwei
Jahren vorgelegt. Danach werden diese Unterlagen in Abstédnden von drei Jahren
bzw. unmittelbar nach Anfrage vorgelegt.

Diesen Unterlagen ist eine wissenschaftliche Beurteilung beizufiigen.

Artikel 45

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jede vermutete schwerwiegende Nebenwirkung und
Nebenwirkung beim Menschen eines. gemdB dieser Verordnung genehmigten
Tierarzneimittels, die in ihrem Hoheitsgebiet auftritt und die ihnen zur Kenntnis gebracht
wird, erfasst und der Agentur und dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
unverzughch spatestens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt der Information,
mitgeteilt w1rd :

Die Agentur {iibermittelt die Informationen an die gemdB Artikel 73 der Richt- -
linie 2001/82/EG eingerichteten nationalen Pharmakovigilanzsysteme.

Artikel 46

Die Kommission erstellt ih Konsultation mit der Agentur, den Mitgliedsstaaten und
interessierten Gruppen einen Leitfaden fiir die Sammlung, Uberprufuno und Priéisentation von
Berichten iiber die Nebenw1rkunoen

Fiir die Ubermittlung der Berichte iiber die Nebenwirkungen verwenden die Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in Ubereinstimmung mit dem Lertfaden die auf
internationaler Ebene anerkannte medizinische Terminologie.
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Die Agentur richtet in Konsultation mit den Mitgliedstaaten und der Kommission ein
Informatiknetz ein, um zwischen den zusténdigen Behérden der Gemeinschaft Informationen
im Fall von Warnungen wegen Herstellungsfehlern und schwerwiegenden Nebenwirkungen
sowie sonstige Informationen betreffend die Pharmakovigilanz der gemiB Artikel 5 der
Richtlinie 2001/82/EG genehmigten Tierarzneimittel rasch zu iibermitteln.

Artikel 47
Die Agentur arbeitet mit den mit der Pharmakovwﬂanz im Vetennarberelch befassten
internationalen Orcamsatlonen zusammen.

Artikel 48
Anderungen, die erforderlich sein konnen, um dieses Kapitel zur Beriicksichtigung des

wissenschaftlichen und technischen Fortschritts zu aktualisieren, werden. gefn'aiB dem in
Artikel 77 Absatz 2 genannten Verfahren vorgenommen.
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TITEL Iv
ELROPAISCHE AGENTUR
| . FUR DIE BEURTEILUNG VON ARZ_NEIMITTELN:
ZUSTANDIGKEIT UND VER\VALTUNGSSTRUKTUR
- KAPITEL 1 |

AUFGABEN DER AGENTUR

Artikel 49
Es wird eine Europdische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln geschaffen.

Die Agentur ist -verantwortlich fir die Koordinierung der vorhandenen Wissenschafts-
ressourcen, die ihr von den Mitgliedstaaten zur Beurteilung, Uberwachung und
Pharmakovigilanz im Bereich der Arzneimittel zur Verfiligung gestellt werden. )

Artikel 50

1. Die Agentur besteht aus:

a) dem Ausschuss fiir Humanarzneimittel, der die Gutachten der Agentur zu
Fragen der Beurteilung von-Humanarzneimitteln ausarbeitet;

b) dem Ausschuss fiir Tierarzneimittel, der die Gutachten der Agentur zu Fragen
der Beurteilung von Tierarzneimitteln ausarbeltet

<) ‘ dem Ausschuss fiir Arzneimittel fur seltene Leiden; -
d) dem Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel;]

e) einem Sekretariat, das die Ausschiisse in technischer, administrativer und
wissenschaftlicher Hinsicht unterstiitzt und ihre Arbeit angemessen
koordiniert; ' ’

' f)  einem Verw altungsdirektor, der die in Artikel 57 festgelegten Aufoaben

wahmimmt;

g) einem Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 58, 59 und 60 festgelegten
Aufgaben wahrmmmt

h) - einem Beirat, der die in Artikel 59 beschriebenen Aufgaben- wahrnimmt.

2. Die in Absatz 1 Buchstaben a) bis d) genannten Ausschiisse konnen jeweils eigene
Arbeitsgruppen-und Sachverstindigengruppen einsetzen. Zu diesem Zweck legen sie
im Rahmen ihrer Verfahrensvorschriften die genauen Bedmounoen fiir die
'Delegierung bestimmter Aufgaben an diese Gruppen fest. : '
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Der Verwaltungsdirektor setzt in enger . Absprache mit dem Ausschuss fir
Humanarzneimittel - und dem  Ausschuss  fir  Tierarzneimittel  die
Verwaltungsstrukturen und die Verfahren ein, die den Ausbau der in Artikel 51
Buchstabe 1) vorgesehenen Beratung von Unternehmen ermdglichen, insbesondere in
Bezug auf die Entwicklung neuer Therapien.

Jeder Ausschuss setzt eine stdndige Arbeitsgruppe ein, deren Aufgabe allein darin
besteht, diese wissenschaftliche Beratung der Unternehmen wahrzunehmen.

Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel und der Ausschuss fiir Tierarzneimittel
konnen sich, wenn sie dies fiir zweckmiBig halten, zu wichtigen Fragen allgemein
wissenschaftlicher oder ethischer Art beraten lassen.

- Artikel 51

Die Agentur gibt den Mitgliedstaaten und den Organen der Gemeinschaft den
bestmoglichen wissenschaftlichen Rat in Bezug auf alle Fragen der Beurteilung der
Qualitit, der Sicherheit oder der Wirksamkeit von Humanarzneimitteln bzw.
Tierarzneimitteln, die gemiB den Bestimmungen der gemeinschaftlichen Rechtsvor-
schriften iiber Arzneimittel an sie herangetragen werden. :

Die Agentur nimmt, vor allem durch ihre Ausschiisse, folgende Aufgaben wahr:

a)  Koordinierung der wissenschaftlichen Beurteilung der Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit ~ von  Arzneimitteln, die den  gemeinschaftlichen
Genehmigungsverfahren fiir das Inverkehrbringen unterliegen;

b)  Ubermittlung auf’ Antrag und Bereithalten von Beurteilungsberichten,
- Zusammenfassungen der Merkmale der Arzneimittel, Etikettierungen und*
Packuncsbellaoen fiir diese Arzneimittel;

C) - Koordimerung der Uberwachung der in der Gemeinschaft genehmigten
Arzneimittel unter praktischen Anwendungsbedingungen sowie die Beratung
iiber die erforderlichen MaBnahmen zur Sicherstellung der gefahrlosen und
wirksamen Anwendung dieser Arzneimittel, insbesondere durch die Beurtei-
lung, die Koordinierung der Durchfithrung der Pharmakovigilanzverpflich-
tungen und die Kontrolle dieser Durchfithrung; '

d)  Gewihrleistung der Verbreitung von Informationen iber die Nebenwirkungen
der in der Gemeinschaft genehmigten Arzneimittel iiber eine Datenbank, die
jederzeit von allen Mitgliedstaaten abgefragt werden kann;

€)  Gewihrleistung einer angemessenen Verbreitung der Pharmakovigilanz-
Informationen in der Offentlichkeit;

f) | Beratung iiber die zuldssigen Rﬁckstandshéchstmengén von Tierarzneimitteln
in Lebensmitteln tierischen Ursprungs gemiB der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90; '

8. -Sicherstellunz einer koordinierten Uberpriifung der Einhaltung der Grundsitze
der guten Herstellunasprams der guten Laborpraxis und der guten khmschen
- Praxis;
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i)
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auf Antrag technische und wissenschaftliche Unterstiitzung bei Mafinahmen
zur Forderung der Zusammenarbeit zwischen der Gemeinschaft, den
Mitgliedstaaten, internationalen Organisationen und Drittlindern in
wissenschaftlichen und technischen Fragen der Beurteilung von Arzneimitteln,
insbesondere im Rahmen von Diskussionen anlédsslich internationaler
Harmonisierungskonferenzen;

Fiihrung eines Verzeichnisses der gemiB den Gemeinschaftsverfahren erteilten
Genehmigungen fiir das Inverkc:hrbringen von Arzneimitteln;

Schaffung einer Datenbank iiber Arzneimittel und Bereltstellung technischer
Unterstutzuno fiir deren Verwaltung, : .

Unterstiitzung der Gememschaft und der Mitgliedstaaten bei der Bereitstellung
von Informationen liber Arzneimittel, die im Rahmen der Agentur beurteilt
worden sind, fiir Angehorige eines Gesundheitsberufes und die Offentlichkeit;

Beratung von Unternehmen in Bezug auf die Durchfithrung der verschiedenen
Tests und Versuche zum Nachweis der Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit
von Arzneimitteln, insbesondere in Bezug auf die Einhaltung der Grundsitze
der guten Herstellungspraxis;

bei Parallel—vertrieb von gemaB dieser Verordnung zugelassenen Arzneimitteln
Pritffung der Einhaltung der Bedingungen, die durch die gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften iiber Arzneimittel und die Genehmigungen fur das
Inverkehrbnnoen gestellt werden;

auf Anfrage der Kommission Formulierung aller iibrigen wissenschaftlichen

- Gutachten im Zusammenhang mit der Beurteilung von Arzneimitteln oder zu

bei der Herstellung von Arzneimitteln verwendeten Ausgangsstoffen.

Die in Absatz 1 Buchstabe j) genannte Datenbank enthilt insbesondere die Zusam-
menfassung der Merkmale des Tierarzneimittels, die fiir den Patienten oder den
Benutzer bestimmte Packungsbeilage sowie die Informationen auf Etikettierung. Die -
Datenbank wird schrittweise aufgebaut und betrifft vorrangig die Arzneimittel, die

.gemiB dieser Verordnung genehmigt wurden, sowié die Arzneimittel, die gemaB

Titel I Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG und Titel III Kapitel 4 der Richt-
linie 2001/82/EG genehmigt wurden. Spiter wird sie auf andere Arzneimittel
erweitert.

}irtikel 52

Die Agentur kann im Rahmen der Zusammenarbeit mit der Weltgesundheitsorganisation ein

wissenschaftliches Gutachten abgeben, um bestimmte Humanarzneimittel zu beurteilen, die
ausschlieBlich fiir das Inverkehrbringen in Drittstaaten bestimmt sind. Zu diesem Zweck wird
. auf Empfehlung der Weltgesundheitsorganisation ein Antrag bei der Agentur gemaf Artikel 6
gestellt. Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel wird damit beauftragt, das Gutachten gemiB
den Artikeln 6 bis 9 zu formulieren. Artikel 10 gilt in diesem Falle nicht.
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. Artikel 53 '
Die Agentur iibt eine Beobachtungsfunktion aus, damit sie potenzielle Quellen fiir
Konflikte zwischen ihren wissenschaftlichen Gutachten und den wissenschaftlichen
Gutachten anderer durch das Gemeinschaftsrecht eingesetzter Stellen mit
vergleichbarer Aufgabe in Fragen gemeinsamen Interesses frithzeitig ermitteln kann.

Stellt die Agentur eine potenzielle Konfliktquelle fest, nimmt sie Kontakt zu der
betreffenden Stelle auf, um sicherzustellen, dass alle relevanten wissenschaftlichen
Informationen ausgetauscht werden, und um die wissenschaftlichen Fragen, bei
denen ein Konflikt auftreten konnte, zu ermitteln.

Wird ein inhalthicher Konflikt in wissenschaftlichen Fragen festgestelit und handelt

es sich bei der betreffenden Stelle um eine Gemeinschaftsagentur oder einen
wissenschaftlichen Ausschuss, so arbeiten die Agentur und die betreffende Stelle
zusammen und l6sen entweder den Konflikt oder sie legen der Kommission ein
gemeinsames Papier zur Erlduterung der wissenschaftlichen Konfliktpunkte vor.

Wird ein inhaltlicher Konflikt in wissenschaftlichen Fragen festgestellt und handelt
es sich bel der betreffenden Stelle um eine Stelle eines Mitgliedstaates, so arbeiten
die Agentur und die nationale Stelle zusammen und 16sen eniweder den Konflikt
oder erarbeiten ein gemeinsames Papier zur Erlduterung der wissenschaftlichen
Konfliktpunkte, es sei denn die vorliegende Verordnung, die Richtlinie 2001/83/EG
und die Richtlinie 2001/82/EG enthalten anderslautende Bestimmungen.

Artikel 54

Jeder Mitgliedstaat benennt fiir einen verldngerbaren Zeitraum von drei Jahren ein
Mitglied fiir den Ausschuss fiir Humanarzneimittel und ein Mitglied fiir den
Ausschuss fiir Tierarzneimittel. Die Mitglieder werden aufgrund ihrer Aufgabe und
Erfahrung bei der Beurteilung von Human- bzw. Tierarzneimitteln ausgewihlt und
unterhalten sachdienliche Beziehungen zu ihren zustindigen nationalen Behorden.

Die Ausschiisse benennen durch Kooptation maximal fiinf zusitzliche Mitglieder
entsprechend ihrer spezifischen wissenschaftlichen Kompetenz. Diese Mitglieder
werden fiir einen verlidngerbaren Zeitraum von drei Jahren benannt.

Die Mitglieder der Ausschiisse konnen von fachkundigen Sachverstindigen aus
einzelnen Bereichen von Wissenschaft oder Technik begleitet werden.

Der Verwaltungsdirektor der Agentur oder sein Stellvertreter und die Vertreter der
Kommission sind berechtigt, an allen Sitzungen der Ausschiisse und an allen durch
die Agentur oder ihre wissenschaftlichen Ausschiisse eingerichteten Arbeitsgruppen
teilzunehmen. 7 , : :
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Zusitzlich zu ihrer Aufgabe, fiir die Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten objektive
wissenschaftliche Gutachten iiber die Fragen 'zu erstellen, die ihnen vorgelegt
werden, tragen die Mitglieder jedes Ausschusses dafiir Sorge, dass eine
entsprechende Koordinierung zwischen den Aufgaben der Agentur und der Arbeit

B erfolgt, die in den zustandigen einzelstaatlichen Behorden, einschlieBlich der mit der

Genehmigung fiir das Inverkehrbringen befassten Beratunosorgane durchgefiihrt
wird. :

Die Mitglieder der Ausschilsse und die mit der Beurteilung der Arzneimittel
beauftragten Sachverstéindigen stiitzen sich auf die Fachkenntnisse und die
Wissenschaftsressourcen, die im Rahmen der einzelstaatlichen Genehmigungs-

-systeme zur Verfiigung stehen. Die zustdandigen natlonalen Behorden achten auf das

wissenschaftliche Niveau und die Unabhingigkeit der durchgefiihrten Beurteilung
und’ erleichtern den benannten Ausschussmitgliedern und Sachverstindigen die
Arbeit. Die Mitgliedstaaten unterlassen es, den Ausschussmitgliedern und
Sachverstindigen Anweisungen zu geben, die mit deren eigentlichen Aufgaben und
den Aufgaben und Pflichten der Agentur nicht vereinbar sind.

Bei der Ausarbeitung des Gutachtens bemiiht sich jeder Ausschuss nach Kriften, auf
wissenschaftlicher Grundlage zu. einem Konsens zu gelangen. Kann ein solcher
Konsens nicht erreicht werden, so enthilt das Gutachten den Standpunkt der
Mehrheit der Mltgheder und d1e mit einer Begriindung verschenen abwelchenden
Standpunkte :

Jeder Ausschuss legt seine Verfahrensvorschriften fest.

Die Verfahrensvorschriften sehen insbesondere vor: die Modalititen fiir die
Benennung und die Stellvertretung des Vorsitzenden, die Modalititen fiir die
Delegierung bestimmter Aufgaben an Arbeitsgruppen und die Einrichtung eines
Dringlichkeitsverfahrens zur Annahme von Gutachten, vor allem im Rahmen der

7 Bestlmmungen dieser Verordnung in Bezug auf die Marktaufsicht und die

Phan'nakow gilanz.

Diese Verfahrensvorschriften treten nach. befiirwortender Stellungnahme der
Kommission und des Verwaltungsrates in Kraft. B
Artikel 55

Hat der Ausschuss fiir Humanarzneimittel bzw. der Ausschuss fiir Tierarzneimittel
gemiB- dieser Verordnung ein Arzneimittel zu beurteilen, so bestellt er eines seiner

- Mitglieder zum Berichterstatter fiir die Koordinierung dieser Beurteilung. Der

betreffende Ausschuss kann ein weiteres Mitglied zum Mitbeﬁchterstatter bestellen.

Wird Widerspruch gegen eines seiner Gutachten eingelegt, benennt der zustindige
Ausschuss einen Berichterstatter und gegebenenfalls einen Mitberichterstatter; dabei
muss es sich um andere als die fiir das urspriingliche Gutachten benannten Personen
handeln. Im Rahmen des Widerspruchsverfahrens konnen nur diejenigen Punkte des
urspriinglichen Gutachtens behandelt werden, die der Antragsteller vorher festgelegt
hat, und kénnen die wissenschaftlichen Daten nur in der Form beriicksichtigt werden,
wie sie bei Annahme des urspriinglichen Gutachtens durch den Ausschuss zur
V erfuouno standen.
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Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Agentur die Namen nationaler Sachverstindiger,
die nachweislich Erfahrung in der Beurteilung von Arzneimitteln erworben haben
und fiir eine Mitarbeit in den Arbeits- oder Sachverstindigengruppen des
Ausschusses fiir Humanarzneimittel oder des Ausschusses fiir Tierarzneimittel zur
Verfiigung stehén und melden Angaben iiber Qualifikationen und spezielle
Fachgebiete dieser Sachverstindigen. : '

Die Agentur fiihrt und aktualisiert ein Verzeichnis akkreditierter Sachverstéindiger.

Dieses Verzeichnis umfasst die in Unterabsatz 1 genannten Sachverstiandigen sowie
weitere direkt durch die Aoentur benannte Sachverstandige. Dieses Verzelchms mrd
aktualisiert.

Die Erbringung von Leistungen durch Berichterstatter oder Sachverstidndige wird
durch einen schriftlichen Vertrag zwischen der Agentur und der betreffenden Person
oder gegebenenfalls zwischen der Aoentur und dem -Arbeitgeber der betreffenden
Person geregelt -

- Die ,betreffende Person bzw. ihr Arbeitgeber erhilt eine Vergiitung gemiB einer

festen Gebiithrenordnung, die vom Verwaltungsrat- im Haushaltsplan der Agentur
festgelegt wird.

Die wissenschaftlichen Dienstleistungen, fiir die mehrere potenzielle Dienstleister in
Frage kommen, kdnnen Gegenstand eines Aufrufs zur Interessenbekundung sein und,

“falls der wissenschaftliche und technische Kontext dies zulésst und falls dies mit den

Aufgaben der Agentur vereinbar ist, insbesondere mit der Notwendigkeit, im Bereich
der 6ffentlichen Gesundheit ein hohes Schutzniveau gew’cihrleisten

Der Verwaltunosrat nimmt auf Vorschla<y des Verwaltungsdirektors die entsprechen-
den Verfahren an.

Die Agentur jeder der in Artikel 50 Absatz 1 Buchstaben a) bis d) genannten
Ausschiisse konnen die Dienste von Sachverstindigen zur Erfulluno ithrer anderen

spezifischen Aufgaben in Anspruch nehmen.

Artikel 56

Die ZL\éammensetiuhg der in Artikel 50 Absatz 1 Buchstaben a) bis d) genannten
Ausschiisse wird verdffentlicht: Mit der Verdffentlichung jeder Emennung sind auch
die beruflichen Qualifikationen jedes Mitglieds anzugeben. ’

Verwaltungsratsmitglieder, Beiratsmitglieder, Ausschussmitglieder, Berichterstatter
und Sachverstindige diirfen keinerlei finanzielle -oder sonstige Interessen in der
pharmazeutischen Industrie haben, die ihre Unparteilichkeit beeinflussen konnten.
Sie verpflichten sich dazu, unabhingig und im Interesse des Gemeinwohls zu
handeln. Alle indirekten Interessen, die mit dieser Industrie in Zusammenhang stehen
konnten, sind in einem von der Agentur zu fithrenden Register anzugeben, das von
der Offentlichkeit eingesehen werden kann.
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Die Verwaltungsratsmitglieder, Beiratsmitglieder, Ausschussmitglieder, Berichter-
statter und Sachverstdndigen, die an den Sitzungen oder Arbeitsgruppen der Agentur
teilnehmen, erkliren auf jeder Sitzung bezogen auf die Tagesordnungspunkte die
besonderen Interessen, die als mit ihrer Unabhéngigkeit unvereinbar betrachtet
werden konnten.

Artikel 57

Der Verwaltungsdirektor wird vom Verwaltungsrat auf Vorschlag der Kommission
fiir einen verlédngerbaren Zeitraum von fiinf J ahren ernannt. :

Dex Verwaltungsdlrelftor ist der Gesetzhche Vertreter der Agentur. Er ist fiur

Foloendes zusténdig:
a) die laufende Verwaltung der Agentur;

b) die Verwaltung aller Ressourcen der Agentur, die fiir die Tatigkeiten der. in
Artikel 50 Absatz 1 Buchstaben a) bis d) genannten Ausschiisse erforderlich
sind, einschlieBlich- der geeigneten techmschen und wissenschaftlichen
Unterstutzung, :

c) die Gewihrleistung der Einhaltung der in den Gemeinschaftsvorschriften
- festgelegten Fristen fiir die Verabschiedung der Gutachten der Agentur,

d) die angemessene Koordinierung zwischen den in Artikel 50 Absatz 1
Buchstaben a) bis d) genannten Ausschiissen; *

e) die Erstellung der Einnahmen- und Ausgabenansitze und die Ausfithrung des

Haushaltsplans der Agentur;
f)  alle Personalangelegenheiten;

g)  gegebenenfalls die Anhdrung des Beirats zu allen Fragen, die die Tatigkeit der
Agentur im Zusammenhang mit den Genehmigungsverfahren fiir Arzneimittel -
betreffen; :

h) " das Sekretariat des Verwaltungsrates und deé Beirates.

Der Verwaltungsdirektor legt dem Verwaltungsrat jedes Jahr folgende Unterlagen, -
getrennt nach den Titigkeiten der Agentur in Bezug auf Humanarznelrmttel und den
Tatigkeiten in Bezug auf Tlerarznemnttel zur Genehmlguno vor:

a) den Entwurf eines Berichts iiber die Tatigkeiten der Agentur im vergangenen -

Jahr, einschlieBlich der Angaben iiber die Anzahl der von der Agentur
bearbeiteten Antrige, iiber die fir diese Beurteilungen aufgewendete Zeit
sowie iiber die Arzneimittel, fiir die eine Genehmigung erteilt, versagt oder
widerrufen wurde;

b) einen Entwurf des Arbeitsprogramms fiir das komrhendé Jahr;
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¢)  den Entwurf der Jahresbilanz;

d) den Haushaltsplanvoréntwurf fiir das kommende Jahr.

4, Der Verwaltungsdirektor genehmigt alle Finanzausgaben der Agentur.
Artikel 58
1. Der Verwaltungsrat besteht aus vier Vertretern der Mitgliedstaaten, vier Vertretern

des Europiischen Parlaments, vier Vertretern der Kommission sowie vier Vertretern
von Patienten und Industrie, die von der Kommission benannt werden. '

Die Mitglieder des Verwaltungsrates konnen sich durch Stellvertreter vertreten

lassen.
2. Die Amtszeit der Vertreter betrigt drei Jahre. Sie kann verldngert werden.
3.  Der Verwaltungsrat wihlt seinen Vorsitzenden fiir einen- Zeitraum von drei Jahren

und gibt sich eine Geschiftsordnung. Die Entscheidungen des Verwaltungsrates
werden mit Zweidrittelmehrheit seiner Mitglieder getroffen.

4. Vor dem 31. Januar jeden Jahres verabschiedet der Verwaltungsrat den allgemeinen
Téatigkeitsbericht der Agentur fiir das vergangene Jahr sowie ihr Arbeitsprogramm
fir das kommende Jahr und legt sie den Mitgliedstaaten, dem Europdischen
Parlament, dem Rat und der Kommission vor.

Artikel 59

Der Beirat setzt sich aus je einem Vertreter aller nationalen Behorden zusammen, die fiir die
Genehmigung von Human- und Tierarzneimitteln zustindig sind. Der Verwaltungsdirektor
oder sein Vertreter und die Vertreter der Kommission nehmen von Rechts wegen an den
Sitzungen des Beirates teil.

Die Kommission kann den Beirat mit Fragen im Zusarnmenhano mit den
Gemeinschaftsverfahren zur Genehmigung von Arzneimitteln befassen.

Die Stellungnahmen des Beirates sind nicht bindend.

Auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors und nach befiirwortender Stellungnahme der
Kommission trifft der Verwaltunosrat die fiir die Durchfuhruno dleses Artlkels erforderlichen
Vorkehrungen
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-KAPITEL 2
FINANZBESTIMMUNGEN

Artikel 60

Die Einnahmen der Agentur setzen sich aus dem Beitrag der Gemeinschaft und den
Gebiihren zusammen, die von Unternehmen fiir die Erteilung und die Verwaltung
von "Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen und fiir andere Leistungen der

. Agentur bezahlt werden.

Betriebskosten sowie Kosten, die sich aus Vertrigen mit Dritten ergeben.

Spitestens bis zum 15.Februar jeden Jahres erstellt der Direktor . einen
Haushaltsplanvorentwurf mit den Betriebskosten sowie das Arbeitsprogramm fiir das
folgende Haushaltsjahr und legt diesen Vorentwurf zusammen mit einem
Organisationsplan dem Verw altungsrat VOT.

Der Haushaltsplan ist in Einnahmen und Ausgaben auszugleichen.

Der Verwaltungsrat nimmt den Entwurf des Haushaltsplans an und legt ihn der
Kommission vor, die auf dieser Grundlage die entsprechenden Voranschlige im
Vorentwurf des Gesamthaushaltsplans der Europidischen Gemeinschaften vomlmmt'
-den sie dem Rat gemaB Artikel 272 EG-Vertrag unterbereitet.

Der Verwaltungsrat nimmt den endgiiltigen Haushaltsplan der Agentur vor Beginn
des Haushaltsjahres an, wenn noétig unter Anpassung an den Beitrag der
Gemeinschaft und die anderen Mittel der Agentur. '

Der Direktor fiithrt den Haushaltsplan der Agentur aus.

Die Kontrolle der Mittelbindungen und Zahlungen beziiglich aller Ausgaben der

~ Agentur sowie der Feststellung und Einziehung aller Einnahmen der Agentur wird

von dem vom Finanzkontrolleur der Kommission wahrgenommen.

Spatestens am 31. Mirz jedén Jahres legt der Direktor der Kommission; dem

Verwaltungsrat und dem Rechnungshof die Rechnung iiber die Einnahmen und
Ausgaben der Agentur wihrend des vorangegangenen Haushaltsjahres vor. Der
Rechnungshof priift diese in Ubereinstimmung mit Artikel 248 EG-Vertrag.

Der Verwaltungsrat erteilt dem Verwaltungsdirektor auf Empfehlung des
Europiischen Parlaments Entlastung zur Ausfithrung des Haushaltsplans.

Nach Stellungnahme des Rechnungshofes verabschiedet der Verwalturjgsrat die
internen Finanzvorschriften und legt dabei insbesondere die genauen Vorschriften fiir
die Feststellung und Ausfithrung des Haushaltsplans der Agentur fest.
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Artikel 61

Struktur und Hohe der Gebithren nach Artikel 60 Absatz 1 werden vom Rat nach MaBgabe
des EG-Vertrags, auf Vorschlag der Kommission festgelegt, nachdem diese die
Organisationen angehort hat, die die Interessen der pharmazeutischen Industrie auf-
Gemeinschaftsebene vertreten. - '

KAPITEL 3
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR DIE AGENTUR

Artikel 62

Die Agentur ist eine juristische Person. Sie besitzt in jedem Mitgliedstaat die weitestgehende
Rechts- und Geschiftsfahigkeit, die juristischen Personen nach dessen Rechtsvorschriften
zuerkannt ist. Sie kann insbesondere bewegliches. und unbewegliches Vermogen erwerben
und veriduBern sowie vor Gericht auftreten.

Artikel 63

1. Die vertragliche Haftung der Agentur bestimmt sich nach dem Recht, das auf den
betreffenden Vertrag anzuwenden ist. Der Gerichtshof der Européischen
Gemeinschaft ist aufgrund einer Schledsklausel die in einem von der Agentur
geschlossenen Vertrag enthalten ist, zustindig.

2. _Im Bereich der auBervertraglichen Haftung ersetzt die Agentur den durch sie selbst

oder durch ihre Angestellten in der Ausiibung ihrer Tatigkeit verursachten Schaden

"nach den allgemeinen Rechtsgrundsitzen, die den Rechtsordnungen der
Mitgliedstaaten gemeinsam sind.

Der Gerichtshof der Europ'ziischen Gemeinschaften ist zustandig fiir alle Streitig-
keiten im Zusamrnenhan0 mit dem Ersatz fiir solche Schiden.

3. Die personliche Haftung der Anoestellten der Agentur richtet swh nach den fiir das
Personal der Agentur geltenden Bedingungen.

- : 7 Artikel 64

Das Protokoll iiber die Vorrechte und Befrelunoen der Europalschen Gememschaften gilt fiir
die Agentur.

Artikel 65

Das Personal der Agentur unterliegt den fiir die Beamten und sonstigen Bédienstéten der -
Europdischen Gemeinschaften geltenden Verordnungen und Regelungen. In Bezug auf ihr
Personal iibt die Aoentur alle Befugnisse aus, die der Anstellunasbehorde zustehen.

Der Verwaltunosrat erldsst im Emvernehmen mit der Kommission die erforderhchen
Durchfuhrungsvorschrlften. ' -
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Artikel 66

Die Mitglieder des Verwaltungsrates und des- Beirates, die Mitglieder der in Artikel 50
Absatz 1 Buchstaben a) bis d) genannten Ausschiisse sowie die Sachverstindigen, die
Beamten und die sonstigen Bediensteten der Agentur sind verpflichtet, auch nach Beendigung
ihrer Tatigkeit keine dem Berufsgeheimnis unterliegenden Informationen weiterzugeben.

Artikel 67

Die Kommission kann im Einvernehmen mit dem Verwaltungsrat und dem zustindigen
Ausschuss Vertreter internationaler Organisationen, die an -der Harmonisierung von
Vorschriftert tiir Arzneimittel interessiert sind, einladen, als Beobachter an der Arbeit der

Agentur teilzunehmen. Die Bedingungen fiir die Teilnahme werden zuvor durch die
Kommission festgelegt. o ' -

Artikel 68

Der Verwaltungsrat sorgt im Einvernehmen mit der Kommission fiir geeignete Kontakte

zwischen der Agentur und den Vertretern der Industrie, der- Verbraucher und der Patienten

" sowie der Berufe im Gesundheitsbereich. Diese Kontakte konnen die Teilnahme von-

Beobachtern an bestimmten Arbeiten der Agentur unter zuvor durch den ‘Verwaltungsrat im
Einvernehmen mit der Kommission festgelegten Bedingungen beinhalten.

Artikel 69

Der Verwaltungsrat erldsst administrative MaBnahmen, um Pharmaunternehmen bei
Einreichen ihrer Antrige im Falle begrenzter Mirkte oder im Falle von Arzneimitteln gegen
regional verbreitete Krankheiten im Bereich der Tierarzneimitte]l zu unterstiitzen. Diese
administrativen MaBnahmen umfassen insbesondere die Ubernahme bestimmter
Ubersetzungen durch die Agentur. '

Artikel 70

Zur Gewihrleistung eines angemessenen MaBes an Transparenz erldsst der Verwaltungsrat
auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors und im Einvernehmen mit der Kommission die
Regeln, nach denen der Offentlichkeit regulatorische, wissenschaftliche oder technische
Informationen iiber die Genehmigung und Uberwachung von Arzneimitteln, die nicht
vertraulich sind, zur Verfiigung gestellt werden.

13
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TITEL V
ALLGEMEINE UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 71

Jede Enfscheidung iiber Erteilung, Versagung, Anderung, Aussetzung, oder Widerruf
einer Genehmigung, die aufgrund dieser Verordnung getroffen werden, ist eingehend
zu begriinden. Die Entscheidung wird der betreffenden Partei mitgeteilt.

Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines unter die vorliegende Verordnung
faillenden Arzneimittels darf nur entsprechend den in dieser Verordnung festgelegten -
Griinden und Verfahren erteilt, versagt, ge#dndert, ausgesetzt, oder widerrufen
werden. :

Artikel 72

Dasselbe Arzneimittel kann nur ein einziges Mal fiir denselben Genehmigungs-
inhaber genehmigt werden.

Die Kommission kann jedoch demselben Antragsteller gestatten, der Agentur mehr
als einen Antrag fiir ein Arzneimittel vorzulegen, wenn dies durch objektive Griinde
im Zusammenhang mit der dffentlichen Gesundheit oder -der Bereitstellung des
Arzneimittels fiir Angehorige von Gesundheitsberufen und/oder Patienten
gerechtfertigt ist. '

In Bezug auf Humanarzneimittel gelten die Bestimmungen von Artikel 98 Absa;tz 3
_der Richtlinie 2001/83/EG fiir gemiB dieser Verordnung zugelassene Arzneimittel.

Unbeschadet - des einmaligen und gemeinschaftlichen Charakters des Inhalts der
Unterlagen, die in Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben a), b) und c) sowie in Artikel 31
Absatz 4 Buchstaben a) bis d) genannt sind, steht diese Verordnung nicht der
Verwendung mehrerer Vermarktungsmodelle (Design) fiir dasselbe Arzneimittel, fiir
das eine einzige Genehmigung besteht, entgegen.

Artikel 73

Abweichend von Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG kann ein nicht genehmigtes
Humanarzneimittel, das zu den in Artikel 3 Absédtze 1 und 2 der vorliegenden
Verordnung genannten Kategorien gehort und fiir die offentliche Gesundheit -
potenziell von erheblichem Interesse ist, bestimmten Patienten in Form eines
»compassionate use* zur Verfiigung gestellt werden.

Vor jeder Entscheidung iiber ,,compassionate use* fiir ein Humanarzneimittel, dass
zu den in Artikel 3 Absétze 1 und 2 genannten Kategorien gehort, informiert der
Hersteller oder der Antragsteller fiir die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die
Agentur. :
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Ist ein ,,compassmnate use® beabs1cht1gt kann der Ausschuss fiir Humanarznexmlttel

nach Konsultation des Herstellers oder des Antragstellers Empfehlungen in Bezug

auf die Bedingungen fiir die Verwendung, die Bereitstellung und die Patientenziel-

gruppe aussprechen. Die Mitgliedstaaten treffen alle geeigneten Vorkehrungen,

damit diese Empfehlungen im Rahmen der geltenden natxonalen Rechtsvorschriften
. umgesetzt werden konnen. .

Die Aoentur filhrt und aktuahslert ein Verzelchms der in Absatz 1 genannten, in

~ Form eines ,.compassionate use® abgegebenen Arznelmxttel Artlkel 22 Absatz 1 und

Artikel ’73 gelten entsprechend

Die in Absatz3 oenannten Empfehlungen berithren nicht die zivil- und
strafrechtliche Haftung des Herstellers oder des Antragstellers des Antrags auf
Gcnehml gung fiir das Inverkehrbringen.

Nach dem ,,compassionate- use“ Prinzip abgegebene Arzneimittel diirfen nicht gegen .

- Entgelt iiberlassen werden, es sei denn in durch nationale Rechtsvorschnften im

Vorfeld oereuelten Sonderfallen

Wird ein Arznelrmttel das zu einem fritheren Zeitpunkt in Form eines
,compassionate use* abgegeben wurde, im Anschluss an die Erteilung einer
‘Genehmigung fiir das Inverkehrbringen tatsdchlich in den Verkehr gebracht oder
bescheidet der Ausschuss fiir Humanarzneimittel den Antrag im Sinne des Artikels 9
Absatz 2 abschligig, so ist die Wirkung der Absitze 3 und 6 des vorliegenden
Artikels aufgehoben.

Dieser - Artlkel °1lt unbeschadet der Richtlinie 2001/20/EG des Europalschen
Parlaments und des Rates'®.

Artikel 74 T -

Unbeschadet des Protokolls iiber die Vorrechte und Befreiungen der Européischen
Gemeinschaften legt jeder Miigliedstaat die Sanktionen fiir VerstoBe dieser
Verordnung oder die auf ihrer Grundlaoe erlassenen Verordnungen fest und ergreift
alle zu deren Durchsetzung erforderlichen MaBnahmen. Diese Sanktionen miissen
wirksam, werhaltmsmaBl g und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die entsprechenden Bestimmungen
‘spitestens am 31. Dezember 2004 und -alle sie betreffenden Anderungen
unverziiglich mit.

- Die Mltcrhedstaaten informieren die Kommlssmn unverziiglich tiber die Emlextuno

von Genchtsverfahren aufgrund etwaiger VerstoBe gegen diese Verordnung.

16

- ABL L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
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3. Auf Ersuchen der Agentur kann die Kommission gegen die Inhaber von aufgrund
dieser Verordnung erteilten Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen Geldbuflen
verhdngen, wenn bestimmte im Rahmen dieser Genehmigungen festgelegte

- - Verpflichtungen nicht eingehalten werden. Die Hochstbetrige sowie die
Bedingungen und die Modahtaten fiir die Einziehung werden von der Kommlssmn
gemaB dem in Artikel 77 Absatz 2 genannten Verfahren festgelegt.

Artikel 75

Diese Verordnung beriihrt nicht die Zusténdigkeit der Europalschenr Lebensmittelbehorde, dle
durch die Verordnung (EG) Nr.xxxx des Europalschen Parlaments und des Rates!’
emoenchtet wurde.

Artikel 76

‘Die Kommission verdffentlicht mindestens alle zehn Jahre einen allgemeinen Bericht iiber die
Erfahrungen mit der Funktionsweise der durch diese Verordnung, durch Titel III Kapitel 4 der
Richtlinie 2001/83/EG und durch Titel III Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG festgelegten
Verfahren.

Artikel 77

1. Die Kommission wird von dem mit Artikel 121 der Richtlinie 2001/83/EG
eingesetzten Stindigen Ausschuss fiir Humanarzneimittel und von dem mit
Artikel 89 der Richtlinie 2001/82/EG eingesetzten Stindigen Ausschuss fiir Tier-
arzneimittel unterstiitzt.

2. . ‘Wird auf diesen Absatz Bezug genommen gilt das in Artikel 5 des Be-
schlusses 1999/468/EG des Rates festgelegte Regelungsverfahren unter Einhaltung
der Bestimmungen von Artikel 7 und 8 dieses Beschlusses.

Die in Artikel 5 Absatz 6 dieses Beschlusses genannte Frist betragt drei Monate.

3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, gilt das in Artikel 3 des Be-
schlusses 1999/468/EG des Rates festgelegte Beratungsverfahren unter Einhaltung
der Bestimmungen von Artikel 7 und 8 dieses Beschlusses. '

4. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, gilt das in Artikel 4 des Be-
schlusses 1999/468/EG des Rates festgelegte Verwaltungsverfahren unter Einhaltung
der Bestimmungen von Art1ke1 7 und 8 dieses Beschlusses

Die in Artikel 4 Absatz 3 dieses Beschlusses genannte Frist betrigt einen Monat.

17 ABI.
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Artikel 78
Die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 wird aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Verordnung gelten als Bezugnahmen auf die vorheoende
Verordnuno und sind nach MaBoabe der Entsprechungstabelle in Anhang II zu lesen.

Artikel 79

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach 1hrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Gemeznschaften in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und g11t unmittelbar in jedem
Mltchedstaat

Brussel, den

Im Namen des Europdischen Pariaments ' ~ Im Namen des Rates-
Die Prasidentin - - Der Prdsident
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ANHANG I

Arzneimittel, die mit Hilfe eines der folgenden biotechnologischen "Verfahren
hergestellt werden: :

- Technologie der rekombinierten DNS;

- kontrollierte Expression in Prokaryonten und FEukaryonten, einschlieBlich
transformierter Saugetierzellen, von Genen, die fiir biologisch aktive Proteine
kodieren;

'-: Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklonalen Antikdrpern.

Tierarzneimittel, einschlieBlich solcher, die nicht aus der Biotechnologie stammen,
die vorwiegend zur Anwendung als Leistungssteigerungsmittel zur Forderung des
Wachstums oder zur ErhohunCy der Ertragsleistung von behandelten Tieren
vorgesehen sind. .

Humanarzneimittel, die einen neuen Wirkstoff enthalten, der zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieser Verordnung noch nicht Bestandteil eines in der Gemeinschaft
zugelassenen Humanarzneimittels war.

Tierarzneimittel, die einen neuen Wirkstoff enthalten, der zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieser Verordnung noch nicht Bestandtell eines in der Gemeinschaft
zugelassenen Tierarzneimittels war:
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- ANHANG II

- Entsprechungstabelle

Vorliegende Verordnung - Verordnung (EWG) Nr.-'2309/93
Artikel 1 ° Artikel 1 '
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3 Artikel 3
Artikel 4 Artikel 4
Artikel 5 Artikel 5
Artikel 6 Artikel 6
Artikel 7 Artikel 7
Artikel 8 Artikel 8 )
| Ariikel 9 Artikel 9
Artikel 10 Artikel 10
Artikel 11 Attikel 11
Artikel 12 Artikel 12
Artikel 13 Artikel 13
| Artikel 14 Artikel 14
| Artikel 15 Aﬁikel 15
Artikel 16 Artikel 16
Artikel 17 Artikel 17
Artikel 18 Artikel 18
Artikel 19 Artikel 19
Artikel 20 Attikel 20
Artikel 21 Artikel 21
Artikel 22 Artikel 22
Artikel 23 | Artikel 23
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Artikel 24 Artikel 24
Artikel 25 Artike] 25
Artikel 26 Artikel 26
Artikel 27 Artikel 27
Artikel 28 Artikel 28
Artikel 29 | Artikel 29
Artikel 30 Artikel 30
Artikel 31 Artikel 31
Artikel 32 Artikel 32
Atikel 33 Artikel 33
Artikel 34 Artikel 34
[ Artikel 35 Artikel 35
Artikel 36 Artikel 36
| Artike1 37 Artikel 37
Artikel 38 Artikel 38
Artikel 39 Artikel 39
Astikel 40 Artikel 40
Artikel 41 Artikel 41
Artikel 42 Artikel 42
Artikel 43 Artikel 43
Artikel 44 - Artikel 44
Artikel 45 Artikel 45
Artikel 46 Artikel 46
| Artikel 47 Artikel 47
| Artikel 48 Artikel 48
Artikel 49 Artikel 49
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Artikel 50 Artikel 50
Artikel 51 Artikel 51
Artikel 52 neu
Artikel 53 neu
Artikel 54 Artikel 52
Artikel 55 Artikel 53
Artikel 56 Artikel 54
Artikel 57 Artikel 55
Artikel 58 Artikel 56
Artikel 59 neu
Artikel 60 Artikel 57
| Artikel 61 Artikel 58
| Artikel 62 Artikel 59
Artikel 63 Artikel 60
Artikel 64 Artikel 61
Artikel 65 Artikel 62
! Artikel 66 Artikel 63
Artikel 67 Artikel 64
Artikel 68 Artikel 65
7 Artikel 66 (gestrichen)
Artikel 69 neu
Artikel 70 neu
Artikel 71 Artikel 67 und 68
Artikel 72 neu
Artikel 73 neu
Artikel 74 Artikel 69
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Artikel 70 (gestrichen)
Artikel 75~ - | neu
Artikel 76 - Artikel 71
Artikel 77 | Artikel 72und 73
Artikel 78 : new
Artikel 79 - Artikel 74
Anhang I ) Anrhan'g (Teile- A und B)
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* FINANZBOGEN -

' BEZEICHNUNG DER MASSNAHME

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur -
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung, Uberwachung
und Pharmakovigilanz von Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung
einer Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln.

HAUSHALTSLINIE(N)

B5-3120 Européische Agentur fiir die Beuftei]ung von Arzneimitteln.
RECHTSGRUNDLAGE

Artikel 95 EG-Vertrag.

BESCHREIBUNG DER MASSNAHME
Allgemeines Ziel derMafinahme

Gewihrleistung eines hohen Niveaus beim Schutz der Gesundheit von Mensch
und Tier, insbesondere durch eine verstirkte Marktaufsicht und den Ausbau der
Pharmakovigilanzverfahren.

Erhﬁﬁung der Anzahl verfiigbarer Medikamente.

Volléndung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel und Schaffung eines Rechts-
und Verwaltungsrahmens zur Stirkung der Wettbewerbsfahigkeit der pharma-
zeutischen Industrie.

Anpassung von Funktionsweise und Verwaltungsstruktur der Agentur an die

- Folgen der Erweiterung der Européischen Union.

- Dauer der MaBnahme und Béstimmungen iiber eventuelle Verlﬁngeruﬁgén

Umsetzung der vorgeschlagenen Mafinahmen fiir 2005 vorgesehen, unbefristet.

EINSTUF UNG DER AUSGABEN/ EINNAHMEN ‘
Obligétorische/hichtoblig'atb’rische Aﬁsgaben (OA/N OA) R
Getrennte/nicht gétrennté Mittel (GM/N GM) | |
Art der Einnahmen |

Entfallt
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ART DER AUSGABEN / EINNAHMEN

Gemeinschaftszuschuss zum Haushaltsausgleich fiir die Agentur zur Beurteilung
von Arzneimitteln.

_FINANZIELLE BELASTUNG

Befec_hnung der Gesamtkosten der Mafinahme (Einheits- uhd
Gesamtkosten) ' ,

Die Kosten der MaBnahme fiir die Kommissien berechnen sich anhand der
derzeitigen Anzahl von Sitzungen/Sachverstindigenausschuss im Jahr fiir die
Art von Mafinahmen, wie sie im Vorschlag vorgesehen sind.

Bei den Kosten fiir die Agentur ist von folgenden Annahmen auszugehen:

- Anstieg der Einnahmen aus den Gebithren aufgrund einer Erweiterung der

- Zustandigkeit auf die Beurteilung neuer Arzneimittelklassen, selbst wenn

die derzeitige Hohe der Gebiihren unverdndert bleibt; wie viele

Arzneimittel pro Jahr betroffen sein werden und wie sich das Verhiltnis

Kosten/Schwierigkeit der wissenschaftlichen Beurteilungen gestalten
wird, ist derzeit nicht abzusehen;

- Anstieg der Ausgaben aufgrund der Erweiterung der Européischen Union;

—  ErhShung der Anzahl der Sachverstindigen, die pro Haushaltsjahr zu
Sitzungen einzuladen sind, bedingt durch die Anzahl der neuen
Mitgliedstaaten, die wiahrend dieses Haushaltsjahres aufgenommen
werden (keine Schitzung moglich, da der Zeitplan fiir den Beitritt der
einzelnen Staaten nicht abzusehen ist);

- Kostenanstieg durch die Ausweitung der Telematiknetze und Datenbanken
auf diese neuen Mitgliedstaaten (aus denselben Griinden keine Schitzung
moglich). . - : o

Die vorstechend genannten Unwigbarkeiten lassen keine Schitzung der Kosten
der MaBnahmen fiir die Agentur zu. Insbesondere muss bei der umfassenden-
Uberarbeitung der Finanziellen Vorausschau die -eventuelle Anpassung des
Gemeinschaftszuschusses, um die Zunahme der Titigkeiten der Agentur
aufgrund der Erweiterung zu beriicksichtigen, dahingehend gepriift werden.
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9.1

9.2

7.2 AufSchliisselung nach Kostenelementen
VE in Mio. EUR (jeweilige Preise)
| Aufschliisselung ) - ) -Haps- | n+l n+2 n+3 n+4 n+5 - Insge- V
halts- ) : und samt -
jahrn - folg.
Zunahme der Titigkeiten der | . ]
Agentur aufgrund der 7 . 7 . ' | Berech
Erweiterung ) nung
’ der
Kosten
. bei
Beitritt
Insgeéamt
8. BETRUGSBEKAMPFUNGSVORKEHRUNGEN

—  Geplante spezifische Kontrollmanahmen

Keine

KOSTENWIRKSAMKEITSANALYSE
Quantifizierbare Einzelziele; Zielgruppen -

Entfallt

Begriindung der Mafinahme

- Notwendigkeit eines =~ Beitrags aus dem Gemeinschaftshaushalt,

insbesondere unter dem Gesichtspunkt der Subsidiaritét;

Anderung einer bestehenden Rechtsvorschrift zur Beriicksichtigung des
wissenschaftlichen und technischen Fortschritts sowie der kiinftigen
Erweiterung der EU. S

- Wahl der Modahtaten

Anderung einer bestehenden Rechtsvorschrift auf der Grundlaoe von Artikel 71
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates infolge einer Bewertung der
Durchfithrung der derzeitigen Rechtsvorschriften in~ einem Bericht der
Kommission an den Rat und das Europalsche Parlament..
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- - wesentliche Unwigbarkeiten, die die MaBnahme beeintrachti gen konnen,

Die wichtigste Unwigbarkeit liegt in den Modalititen der EU-Erweiterung

hinsichtlich der betroffenen Linder sowie des =zeitlichen Ablaufs der
Erweiterung. Ein weiterer Unsicherheitsfaktor besteht darin, auf welche Weise

die Industrie die geschaffenen Verfahren nutzen wird, denn die Anzahl der

jahrlich betroffenen Produkte urid das Verhiltnis zwischen den Kosten und den

Schwierigkeiten bei den wissenschaftlichen Beurteilungen ist derzeit nicht

abzusehen. :

9.3 F 6llovw'?up und Bewertung der MaBnahme
—  Leistungsindikatoren: .

Anzahl der Produkte, die gemiB diesen Verfahren genehmigt werden;
Fortschreiten der technischen Harmonisierung; Zeitplan fiir die Ausweitung der
Verfahren auf die Beitrittsldnder; Datenbank und elektronische Vernetzung.

- Modalititen und Periodizitét der vorgesehehen Bewertung

. Bericht der Kommission, mindestens alle zehn Jahre nach dem ersten Bericht,
auf dem dieser Vorschlag beruht und der nach sechs Jahren erstellt wurde. '

- Bewertung der Ergebnisse (bei Fortsetzung der MaBnahme)

Die seit dem 1. Januar 1995 (Datum des Inkrafttretens des derzeitigen Systems)

erzielten Ergebnisse sind Gegenstand eines Berichts der Kommission an den Rat

und das Europdische Parlament (zur Annahme im Wege des schriftlichen-
Verfahrens vorgelegt).

10. VERWALTUNGSAUSGABEN (TEIL A DES EINZELPLANS III DES
GESAMTHAUSHALTSPLANS) ,

Die Bereitstellung der erforderlichen Verwaltungsmittel erfolgt nach MaBgabe des
jahrlichen Beschlusses der Kommission iiber die Zuteilung der Ressourcen unter
Beriicksichtigung der von der Haushaltsbehérde bewilligten zusétzlichen Planstellen und
Haushaltsmittel. '
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10.1  Auswirkung auf den Personalbestand
Art der Stellen- Fiir die Durchfiihrung der davon Dauer
’ MaBnahme erforderliches
Personal
. Dauer-Plan- Plénstellen auf | Personal der Zusitzliches
stellen Zeit GD bzw. des Personal
) Dienstes
Beamte oder Be- | A | 2A,1B, IC 2A,1B,1C | Entfallt
dienstete auf Zeit B :
C
Sonstige Humanressourcen '
Insgesamt 2A, 1B, 1C 2A, 1B, 1C Entfallt .
Fiir das zusétzliche Personal ist die zeitliche Planung des Einsatzes anzugeben.
10.2 . Gesamtkosten fiir zusiitzliches Personal -
” (in EUR)

Betrag Berechnung )
Beamte 432 000 4 x 108 000 EUR pro Jahr -
Bedienstete auf Zeit )
Sonstige Humanressourcen
(Angabe der
Haushaltslinie) -
Insgesamt 432 000

Handelt es sich um eine befristete MaBnahme, driicken die angegebenen Betrige die
Kosten fiir die Gesamtlaufzeit der MaBnahme aus; bei unbefristeten Mafnahmen sind die
Kosten fiir ein Jahr anzugeben. :
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10.3 Sonstige Mehrausgabel; fiir Verwaltung und Dienstbetrieb

(in EUR)
Haushaltslinie (mit Betrag ‘Berechnung
Bezeichnung)
A0-7031 150 000 Lisst man die Zahlen aufgfund— der Erweiterung
: unberiicksichtigt (die Anzahl der Sachverstindigen .aus den
Beitrittskindern pro Jahr ist nicht bekannt), geht die Berechnung
von etwa 10000EUR fir die Ausgaben pro Sitzung bei
Sachverstindigen aus 15 Mitgliedstaaten aus.
15 Sitzungen pro Jahr .
Insgesamt 150 000

Handelt es sich um eine befristete MaBnahme, driicken die angegebenen Betrige die
Kosten fiir die Gesamtlaufzeit der MaBnahme aus; bei unbefristeten MaBnahmen sinddie

Kosten fiir ein Jahr anzugeben.
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FOLGENABSCHATZUNGSBOGEN -

AUSWIRKUNGEN DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS AUF DIE
UNTERNEHMEN UNTER BESONDERER BERUCKSICHTIGUNG DER KLEI‘IEN
UND ‘\IITTLERE\‘ UNTERNEHMEN (KMU)

BEZEICH.\"UNG DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS: -

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europ#ischen Parlaments und des Rates zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung, Uberwachung und Pharmakovigilanz von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europiischen Agentur fiir die’
Beurteilung von Arzneimitteln.

DOKUMENTENNUMMER: [......]

DER VORGESCHLAGENE RECHTSAKT

1. = Warum ist ein Rechtsakt der Gemeinschaft unter Beriicksichtigung des
Subsidiaritdtsprinzips in diesem Bereich notwendig und welche Ziele werden in
erster Linie verfolgt? ' :

Mit dem vorgeschlagenen Rechtsakt werden neue Bestimmungen eingefiihrt und in
einer Reihe von Punkten bestehende Vorschriften geindert, die das Funktionieren der
zentralisierten und dezentralisierten Verfahren fiir die Genehmigung und Aussetzung
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Human- und Tierarzneimitteln
betreffen. :

Die Kommission ist nach Artikel 71 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
verpflichtet, innerhalb von sechs Jahren nach Inkrafttreten der Verordnung einen
Bericht iiber die Erfahrungen vorzulegen, die infolge der Anwendung der
zentralisierten und dezentralisierten Verfahren gewonnen wurden. In einem im
Auftrag der Kommission verfassten Priifbericht' sind die Aspekte der
Genehmigungsverfahren aufgefiihrt, die zufriedenstellend funktionierten bzw. bei
denen man davon ausgeht, dass es noch Spielraum fiir Verbesserungen gibt.

Aus Untemrehmenssicht sté]lén die MaBnahmen darauf ab',

- den Stand der Angleichung der Rechtsvorschriften fiir Arzneimittel in allen
Mitgliedstaaten zu verbessern; :

- die Funktionsweise der zentrahslerten und dezentrahslerten Verfahren zu
effizienter zu gestalten; ' :

- - auf diese ,Weise den Zutritt sowoh! innovativer Arzneimittel als auch von
Generika zum gesamten europdischen Markt einfacher und ziigiger zu
_ gestalten sowie

! Evaluation of the operation of Community procedures for the authorisation of medicinal products, CMS
Cameron McKenna and Anderson Consulting, Oktober 2000.
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- die Branche in die Lage zu versetzen, rascher auf die Anforderungen des
Marktes zu reagieren.

Obwohl die 1995 eingefiihrten so genannten neuen Zulassungssysteme zur Schaffung
eines Binnenmarktes fiir Arzneimittel beigetragen haben, gibt es trotz der erreichten
Fortschritte auch_ Anzeichen fiir Schwachstellen in den Verfahren. Wie im
Priifbericht iiber die Funktionsweise der Genehmigungsverfahren dargelegt, miissen
die bestehenden Regelungen verbessert bzw. in einigen Bereichen umfassend
gedindert werden. Insbesondere hat sich gezeigt, dass das zentralisierte Verfahren gut
funktionieren kann und dass die Ausweitung des Verfahrens auf andere Produkte
sowohl in Bezug auf den Zugang der Patienten als auch im Hinblick auf
Mengenvorteile fiir die Unternehmen vorteilhaft ist. : -

Beim dezentrahslerten Verfahren zeigten sich deuthche Vortelle n punkto
Wahlfreiheit, die jedoch in gewissern Mafe dadurch wieder aufhoben werden, dass
das System nicht auf der Basis der gegenseitigen Anerkennung unter Beteiligung
einer bedeutenden Anzahl von Mitgliedstaaten angewendet werden kann.

In der Arzneimittelindustrie sind unterschiedliche Unternehmensformen vertreten.

' Einen erheblichen Teil machen nicht-forschungsintensive Unternehmen aus, die vor
allem auf ihren jeweiligen Inlandsmirkten tétig sind bzw. ausschlieBlich Generika
vorhandener Produkte herstellen. Die bestehenden Regelungen geniigen derzeit noch
nicht allen Anforderunger dieser Sektoren der Branche.

Der Einfilhrung von Genehmigungsverfahren, mit denen die Gesundheit der
Bevolkerung wirksam geschiitzt und gleichzeitig eine innovative, rentable
Arzneimittelindustrie geférdert wird, kommt in Europa entscheidende Bedeutung zu.
Die Arzneimittelindustrie ist ein strategischer Sektor fiir Europa, aber es wurde
deutlich, dass die Européer hier in den letzten zehn Jahren im Wettbewerb gegeniiber
den USA an Boden verloren haben und .das Wachstum nicht so konstant war wie in
~den USA oder Japan®. Die Griinde dafiic sind ganz unterschiedlich, aber die
Wettbewerbsfihigkeit der Unternehmen wird zumindest tellwelse durch den
Charakter des ordnunzspohtlschen Unmfelds bestimmt.

Mit der bevorstehenden Erweiterung der Européischen Union in den nichsten zehn
Jahren.werden weitere Mitgliedstaaten hinzu kommen. Grundsitzlich konnte sich die
Erweiterung durchaus - positiv auf die aligemeine Wettbewerbsfahigkeit der
europdischen Branche auswirken, aber um ein groferes Wettbewerbspotential
erreichen zu kénnen, miissen zunichst die in den bestehenden Verfahren ermittelten
Schwachstellen noch vor der Erweiterung behoben werden.

Es wird fir sinnvoll erachtet, ein ausgewogenes Verhiltnis zwischen den
zentralisierten und den dezentralisierten Verfahren beizubehalten. Beiuc Systeme
haben bisher — wenn auch nicht in gleichem Umfang — zur Entstehung eines
Arzneimittel-Binnenmarkts beigetragen und fiir ein hohes MaB an Sicherheit fiir
Menschen und Tiere gesorgt. Mit dem Aufkommen neuer Technologien werden
jedoch modeme Arzneimittel entwickelt, fiir die sich- das zentralisierte
Genehmigungsverfahren am besten eignet. ‘ '

2 Siehe ,.Global Competitiveness in Pharmaceuticals™, Bericht fiir die GD Unternehmen der Euro-
piischen Kommission, verfasst von Gambardella, A, Orsenigol und F. Pammolli, November 2000.
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AUSWIRKUNG AUF DIE UNTERNEHMEN

2.

Wer wird durch den vorgeschlagenen Rechtsakt betroffen sein?

- Welche Wirtschaftszwei ge? )

Die \/IaBnahmen betreffen in erster Linie Arzneimittelhersteller und in germverem |
MabBe den GroB- und Einzelhandel mit Arzneimitteln.

Die Arzneimittelindustrie der Gemeinschaft besteht aus Unternehmen, die in vielen .
unterschiedlichen ~ Geschiftsfeldern und hdufig vorrangig in  bestimmten
geographischen Gebieten titig sind. Insgesamt wird ihre Zahl auf rund 3 000 ge-.

~ schitzt’. Marktbeherrschend sind multinationale GroBunternehmen-mit einem Anteil

von ca. 60-65 % am Arzneimittelumsatz. Etwa 30-35 % entfallen auf Unternehmen
mittlerer GroBe (nach internationalen MaBstdben) und der Rest auf kleine
einheimische Firmen. Was die Art der Unternehmenstétigkeit anbelangt, so ist die
Biotechnologie zwar ein noch junger Zweig der europdischen Arzneimittelindustrie,
doch die Zahl der derzeit knapp 1 000 Unternehmen steigt. Generika machen etwa
10 % des Gesamtumsatzes auf dem Non-Hospital-Markt aus, wobei die -

* Marktdurchdringung in Deutschland Dianemark, dem- Vereinigten Konigreich und

den Niederlanden am hochsten ist®. Der tiermedizinische Berelch schlieBlich kommt
auf ca. 5% des Wertes fir den Humanarzneimittelmarkt’. Dieses Segment ist
wesentlich stirker zersplittert als bei Humanarzneimitteln, was auf Unterschiede in
der Verteilung der Tierbestinde, bei den Produktlonsverfahren und in den
khmatlschen V erhaltmssen in der EU zuruckzufuhren ist.

Die Legislativvorschl‘eige erstrecken sich auf eine Reihe von Aspekten der
Arzneimittelverordnung und werden sich folglich in gewissem Umfang auf alle
Arzneimittelhersteller  auswirken. Einige Vorschlige werden sémtliche
Pharmaunternehmen ungeachtet der Art ihrer Geschiftstétigkeit betreffen. Dies gilt
z.B. fir die Bestimmungen zur Giiltigkeit der .Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen; die Anwendung von Arzneimitteln in Hirtefillen, die Anwendung
der guten Herstellungspraxis auf Ausgangsstoffe und die Pharmakovigilanz. Etliche
MaBnahmen  sind  sektorspezifisch  oder betreffen ein  bestimmtes
Genehmigungsverfahren und werden sich deshalb nur auf bestimmte Unternehmen
auswirken. Das’ zentralisierte Verfahren wird in der Regel iiberwiegend von
multinationalen GroBunternehmen und kleineren, innovativ ausgerichteten und
spezialisierten Firmen genutzt. Fiir diese Firmen werden somit die vorgeschlagenen
Anderungen am zentralisierten System, wie etwa die Einfilhrung von
Genehmigungen unter Auflagen und eines Schnellpriifverfahrens, von Belang sein.

The pharmaceutical mdustry in figures, European Federauon of Pharmaceutical Industries and

Associations, Ausgabe 2000.
Generic Medicines: How to ensure their effectne contribution to healthcare, Euro Health Bd. 2 Nr. 3

. September 1996. c }
_ Fountain, R., und D. Thurman, Animal Health Market to Face Opportunities and Challenoes in 98, Feed

Stuffs Bd. 69 Nr. 48 November 1997.
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- Welche UnternehmensgroBen (welcher Antejl kleiner, mittlerer, grofer
Unternehmen)?

Das dezentralisierte Verfahren (gegenseitige Anerkennung) wird zwar iiberwiegend
von den multinationalen GroBunternehmen, aber auch von einem betréchtlichen Teil
der kleinen und mittleren Unternehmen (KMU) genutzt. Demnach werden diese
Unternehmen  von den vorgeschlagenen Anderungen in Bezug auf die
Funktionsweise des dezentralisierten Systems betroffen sein. Die wichtigsten _
sektorspezifischen Mafinahmen rchten ~sich direkt auf Hersteller von
Tierarzneimitteln,  Hersteller von Generika und Hersteller von homdoopathischen
Mitteln. ' :

1

—  Befinden sich diese Unternehmen in bestimmten geografischen Gebieten?

Nein, die betroffenen Unternehmen befinden ‘sich nicht in bestimmten
geographischen Gebieten.

Was werden die Unternehmen zu tun haben, um dem Rechtsakt nachzukommen?

Bei den vorgeschlagenen MaBnahmen geht es zumeist um Anderungen am
Verfahrensablauf und um die Feinabstimmung bestehender ~ Verfahren. .
Dementsprechend ist eine Reihe von MaBnahmen nicht mit direkten Verpflichtungen
fiir die Unternehmen verbunden. Die Mehrzahl der Verpflichtungen, die auferlegt
werden, greifen nur zu dem Zeitpunkt der Antragstellung.

Unternehmen, die ein Produkt in Verkehr bringen wollen, das eine neue chemische

Substanz (New Chemical Entity - NCE) enthdlt, werden das zentralisierte
Genehmigungsverfahren nutzen miissen. Damit entféllt bei einigen Arzneimitteln die
gegenwirtig vorhandene Wahlmoglichkeit fiir Unternehmen, eine Genehmigung
vom Mitgliedstaat zu erhalten. Es sei jedoch angemerkt, dass fiir viele Produkte mit
einer neuen chemischen Substanz® bereits die Pflicht zur Genehmigung auf dem
zentralisierten ‘Weg besteht, da sie mittels biotechnologischer Verfahren entwickelt
werden. Zudem entscheiden sich die Unternehmen mehrheitlich schon jetzt fiir das
zentralisierte Verfahren, wenn sie ein Verfahren fiir ein Produkt mit einem neuen
Wirkstoff wihlen konnen. Es ist vorgesehen, dass die Zulassung von Nachahmer-
priparaten zentralisiert genehmigter Produkte entweder auf zentralisiertem oder
‘dezentralisiertem Wege méglich sein wird. Dies konnte auch fiir alle anderen
Arzneimittel gelten, sofern sie eine bedeutende Innovation gegeniiber vorhandenen
Therapeutika darstellen. Mit der Ausweitung des Geltungsbereichs des zentralisierten
Verfahrens wird der Verwaltungsaufwand fiir Unternehmen sinken, die das
gemeinsame Antragsverfahren nutzen konnen. Fiir einige Unternehmen, vor allem im
Sektor Tiermedizin, die Produkte mit einer neuen chemischen Substanz herstellen,
die nur fiir ein bestimmtes geographisches Gebiet des europdischen Marktes von
Bedeutung sind, werden sich unter Umstinden die Gesamtkosten fiir das Abfassen
eines zentralisierten Antrags auf eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erhohen. Aus diesem Grund ist eine Ausnahmeregelung eingefiihrt worden.

Der Begriff steht hier im weiteren Sinne fiir jeden neuen Wirkstoff.
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Bei Tlerarznelmltteln werden Antragsteller, die eine Genehmlouno im Rahmen des
dezentralisierten  Verfahrens erlangen wollen, gezwungen sein, in ein
Schiedsverfahren einzutreten, wenn sich eine Frage stellt, die nicht von dem
. betreffenden Mitgliedstaat gelést werden kann. In den Unternehmen konnen Kosten
fir die Beteiligung am Schiedsverfahren anfallen, die sie andernfalls durch
Zuriickziehen des Antrags vermieden hitten. Diese etwaigen Kosten diirften jedoch
dadurch aufgewogen werden, dass Unternehmen die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels, das Gegenstand eines Schiedsverfahrens ist, in
den Mitgliedstaaten erhalten, die der Zulassung dés Mittels zugestimmt haben, so
dass die Unternehmen frilher mit der Amortisierung 1hrer Invest1t10nskosten B
beginnen konnen, als dies derzeit der Fall ist. :

Durch die Angleichung des mnovatwen Unternehmen oewahrten Schutzzeitraums -
auf zehn Jahre (zuziiglich eines weiteren Jahrs bei Humanarznelmltteln im Falle
neuer Anwendunosoeblete) konnen Antragsteller in Dinemark, Finnland,

Griechenland, Irland, Luxemburg, Osterreich’, Portugal und Spanien nach Ablauf
von sechs Jahren ab dem Tag der Erstzulassung des innovativen Produkts in der EU
~ keine verkiirzten Antrige fiir ein Generikum (Nachahmerpriparat) mehr stellen. Man
spncht von einem verkiirzten Antrag, wenn der Antragsteller nicht die Ergebnisse
seiner eigenen Untersuchungen zur Sicherheit oder Wirksamkeit vorlegt, sondern
'sich auf Angaben stiitzt, die der Zulassung des innovativen Produkts zugrunde
-liegen. Diese Einschrinkung wird dadurch ausgeglichen, dass Unternehmen, die eine
- Zulassung fiir ein Generikum beantragen, im Rahmen einer so genannten Bolar-
Ausnahmeregelung die Genehmigung erhalten konnen, notwendige Untersuchungen
vor dem Zeitpunkt durchzufiihren, zu dem ein Patent zum Schutz des urspriinglichen
Arzneimittels ablduft. :

Es liegt auf der Hand, dass sich im tleralznelhchen Sektor der Arznelmlttelmdustne

" andere Anforderungen und Probleme stellen. Daher widmet sich der Vorschlag auch
Fragen, die in diesem Wirtschaftszweig eine Rolle spielen. Die verldngerten
Schutzfnsten fir vorliegende Daten, um das ‘Datenmaterial einer bestehenden
Genehmlgung fiir das Inverkehrbringen auf weitere zur Nahrungsmittelerzeugung
genutzte Tierarten ausweiten zu konnen, die 13-jahrige Schutzfrist bei Honigbienen
und Fisch sowie die Einfithrung einer begrenzten Schutzfrist fiir bestimmte -
Riickstandshochstmengen  werden - durch  einen besseren  Schutz  der
Forschungsergebnisse innovationsférdernd wirken, denn der Zeitpunkt wird etwas
hinausgeschoben, zu dem Antragsteller, die eine Zulassung fir ein Generikum
erlangen wollen, eine Genehmigung erhalten kénnen, ohne selbst die fiir die
Erteilung und Aufrechterhaltung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen -
notwendige Forschung betreiben zu miissen. Allerdings werden die Hersteller von
Generika - wie die Produzenten von Humanarznclmltteln - €ine Bolar—Reoeluno
nutzen kénnen.

In diesem \/Iltglledstaat wird die Schutzfrist derzext nicht iiber den Zeltpunkt hinaus anoewendet zu
dem das Patent ablauft Diese Verknupfunu w:rd es bei den voroeschlaoenen Anderungen nicht mehr

geben
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Durch die Abschaffung der Auflage, Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen alle
fiinf Jahre zu ermeuem, wird der Kostenaufwand fiir die Unternehmen sinken. Dafiir
werden andererseits umnfassendere Meldeauflagen im Rahmen der Pharmakovigilanz
eingefiihrt werdéen. Unter dem Strich ist mut ~Kosteneinsparungen fiir die
Unternehmen zu rechnen, da sie bereits Arzneimitteliiberwachungssysteme
eingerichtet haben.

Welche wirtschaftlichen Folgen wird der vorgeschlagene Rechtsakt voraussichtlich
haben? - '

—  fir die Beschéftigung?
—  fiir die Investitionen und die Griindung neuier Unternehmen?
—  fir die Wettbewerbsposition der Unternehmen?

Das  vorgeschlagene  MaBnahmenpaket diirfte von  Vorteil fiir die
Arzneimittelindustrie Europas sein und den Patienten in der Gemeinschaft wichtige
neue Medikamente schneller verfiigbar machen.

" Wie die Uberpriifung der Wettbewerbsposition der europaischen Pharmabranche
gegeniiber den USA im Bericht von Pammolli u.a® ergab, weist die
Arzneimittelindustrie Europas im Allgemeinen ein anderes Profil auf als in den USA.
Die europédische Arzneimittelindustrie ist weniger spezialisiert auf FuE-Aktivitdten
und weist einen wesentlich hoheren Anteil von Uniernehmen auf, die vornehmlich in
Bereichen mit niedriger Wertschopfung tétig sind. In den USA hat sich eine Industrie
herausgebildet, die nicht nur erfolgreich die ,,Erkundung” neuer Technologien,
sondern auch deren ,,Verwertung*® betreibt. Diese vertikale Spezialisierung treibt die
Innovation (ein wichtiger Motor fiir die Wettbewerbsfahigkeit) voran, da die Vorteile
der kleinen Biotechnologie-Firmen ebenso zum Tragen kommen wie die der
groferen multinationalen Unternehmen.

Der Ausbau -des wissenschafilichen Beratungsverfahrens im Rahmen des
zentralisierten Verfahrens wird die Unternehmen in die Lage versetzen, sich stdrker
auf ihre Forschung zu konzentrieren und zudem das Investitionsrisiko kleiner
Biotechnologieunternehmen verringern und damit diesen Sektor der Branche fordern.
Dariiber hinaus wird die Verlangerung des Schutzzeitraums auf zehn Jahre in allen
Mitgliedstaaten mit einem zusitzlichen Jahr fir nachfolgende klinisch bedeutsame
Anwendungsgebiete die Innovation ankurbeln, indem forschende: Unternehmen
bessere Moglichkeiten zur Amoriisierung ihrer Forschungsinvestitionen erhalten.
Wie der Bericht von Pammolli- u. a.” zeigte, gab es in einigen Mitgliedstaaten zu
wenig Wettbewerb, was zu mangelnder Effizienz in der Branche fiihrte. Die
MaBnahmen zur Innovationsférderung werden daher begleitet durch jene, mit denen
der Wettbewerb im Bereich der Generika belebt werden soll; dazu gehort
beispielsweise die Einfiihrung einer Bolar-Regelung und die Anwendbarkeit des
zentralisierten Verfahrens auf Generika von zeniral zugelassenen Erzeugnissen.

Siehe FuBnote 2.
Siehe Fuinote 2.
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Die Konsolidierung von Innovation und Wettbewerb innerhalb der Branche wird
letztlich in Wachstum und besseren Beschiftigungsmoglichkeiten im Sektor miinden.
Nach Ablauf des Patentschutzes und der Datenschutzzeiten werden die Vorschlage,
die auf eine umgehende Zulassung von Generika abstellen, fiir Wettbewerb sorgen,
in dessen Folge die Preise unter Druck geraten, was wiederum dazu beitrégt, die
Bereitstellung  kostengiinstiger Arzneimittel fiir das Gesundheltswesen in den
Mitgliedstaaten zu erlexchtem

Von dem Vorschlag wird erwartet, dass er fiir die Patienten von Nutzen ist, indém
Arzneimittel rascher in Verkehr gebracht werden und insbesondere wichtige neue
~ Therapien schneller zur Verfiigung stehen. Dies wird erreicht, indem eine
- Kombination aus folgenden Instrumenten angewendet wird: Halbierung der Zeit, die
den Mitgliedstaaten zur Beratung von Kommissionsentscheidungen zur Verfiigung
- steht, Einfithrung von Genehmigungen unter Auflagen und Schnellpriifverfahren
sowie eine formellere Verfahrensweise im Hinblick auf die Verfiigbarkeit von
Arznéimitteln in Hirtefillen. Ein rascherer Zugang zu Medikamenten diirfte
wirtschaftliche Vorteile mit sich bringen, da die Zahl der Neuerkrankungen und die
Mortalitit sinken werden, was sich in gewissem Umfang auf die Etats der nationalen
Gesundhextssysteme ausw1rken diirfte.

t

Im tiermedizinischen ‘Sektor der Arzneimittelindustrie gab es Probleme mit der
Verfiigbarkeit von Priparaten fiir kleinere Arten und — nach der Einfiihrung der
Einhaltung von Riickstandshdchstmengen bei zur Nahrungsmittelerzeugung
genutzten Tieren - fiir bestimmte Behandlungsgebiete. Die verlidngerten
Schutzzeitrdume fiir Daten zZur Ausweitung einer Genehmigung auf weitere zur
Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tierarten, werden die Unternehmen motivieren,

- ihre Produkte auf eine Anwendung bei einer groBeren Zahl von Tierarten hin zu
priiffen. Dies wird den  Landwirten zugute kommen, die in diesen Bereichen titig
sind, und den bisher unannehmbar hohen unsachgem#Ben Gebrauch reduzieren.

5. Enthilt der vorgeschlagene Rechtsakt Bestimmungen, die der besonderen Lage
kleiner und mittlerer Unternechmen Rechnung tragen (etvxa redu21erte oder
andersartige Anforderungen usw.)?

Der Vorschlag enthéilt zwar keine speziellen MaBnahmen fiir KMU, viele dieser
MaBnahmen werden aber den KMU besonders zugute kommen, so etwa die
MaBnahmen zur Innovationsférderung und zur Optimierung des wissenschaftlichen
Beratungsverfahrens (Biotechnologie-KMU) wie auch die Emfuhruno vereinfachter
Zulassun gsverfahren fiir homoopathische Mittel.

ANHORUNG

6. Fithren Sie die Organisationen auf, die zu dem vorgeschlagenen Rechtsakt
- konsultiert wurden, und stellen Sie deren wichtigste Auffassungen dar. -
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Es haben umfassende Konsultationen mit- den Beteiligten zur Funktionsweise der
Vorschriften fiir Arzneimittel in-der Européischen Union und zu den Anderungen,
die eine Verbesserung des Systems zum Ziel haben, stattgefunden. Im Zuge der
Erhebung iiber die Funktionsweise der Gemeinschaftsverfahren, die im Auftrag der
Kommission durchgefithrt wurde, wurden folgende Beteiligte aus den
unterschiedlichsten Bereichen befragt und deren schriftliche bzw. mundhche
Stellungnahmen eingeholt: -

- alle Inhaber einer zentralisierten Genehmlouno fur das Inverkehrbnnoen zum
Zeitpunkt der Studie;

- 159 Inhaber von- Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen (eingeschlossen
multinationale GroBunternehmen, KMU, Hersteller von Generika, nicht
~verschreibungspflichtigen und Tierarzneimitteln aus unterschiedlichen
Mitgliedstaaten), die das dezentralisierte Verfahren genutzt hatten;

- europdische Fachverbinde als Interessenvertreter der Hersteller von Human-

* und Tierarzneimitteln, einschlieBlich der Hersteller von Arzneimitteln mit

neuen chemischen Substanzen, Generika, nicht verschreibungspflichtigen
‘Medikamenten sowie homoopathischen und pflanzlichen Arzneimitteln;

- 15 nationale Verbraucherorganisationen und 134 Patientenverbinde;
- Berufsyefb'ainde von Arzten, Zahnirzten, Apothekern und Tierérzten;

- Arzneimittelzulassungsbehérden;

—  die Vorsitzenden des Ausschusses fiir Arzneispezialitdten, des Ausschusses fiir
Tierarzneimittel, der Arbeitsgruppe zur FErleichterurig der gegenseitigen
Anerkennung und der Arbeitsgruppe zur Erleichterung der gegenseitigen
- Anerkennung fiir Tierarzneimittel sowie

- die zustandwen Ministerien fur Gesundhelt Soziales, Finanzen und
Landwmschaft

Viele Untemehmen befiirworteten im Prinzip die Offnung des zentralisierten
Verfahrens fiir andere Produkte. Es herrschte weitgehend Einigkeit dariiber, dass es.’
notwendig ist, die verfahrensbedingten Verzogerungen im Entscheidungs-
findungsprozess bei der Kommission abzubauen und auBerdem das Konzept fur ein
Schnellprufverfahren zu entw ickeln. ‘

Im Hinblick auf das dezentralisierte Verfahren zeigten sich die Unternehmen zwar
allgemein zufrieden mit der Arbeit der Mitgliedstaaten,. #uBerten jedoch
‘Unzufriedenheit iiber die beschrinkte Anwendung des Prinzips der gegenseitigen
Anerkennung. Viele Befragte befiirworteten die Einfithrung eines Dialogs zwischen
den Mitgliedstaaten im. Vorfeld der Erteilurig einer Genehmigung, um eine grofiere
Akzeptanz des Prinzips der gegenseitigen Anerkennung zu erreichen. Die meisten
Unternehmen lehnten ein obligatorisches Schiedsverfahren in jenen Fillen ab, in
denen die Mitgliedstaaten keine Einigung erzielen kénnen, doch die Méglichkeit, ein
Produkt noch vor Abschluss des Schlichtungsverfahrens in den Mitgliedstaaten in
Verkehr zu bringen, die einer Zulassunv des Produkts zustimmen wiirden, fand breite
. Zustimmung. :
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Die Abschaffung des Verfahrens zur Verlangerung der Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen traf auf Unternehmensseite auf groBe Unterstiitzung.

In jeder Hinsicht begriiBt wurde die Angleichung der Schutzzeitriume, doch weniger
Einmiitigkeit herrschte bei der Frage, wie das harmonisierte Schutzniveau aussehen
oder in welcher Form es auf Produkte angewendet werden sollte, die das Ergebnis
einer stufenweisen Forschung sind. -
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2001/0253 (COD)

Vofschlag fiir
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzne;mlttel ,
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"BEGRUNDUNG

ALLGEMEINE ERWAGUNGEN

Die Vorschriften der Gemeinschaft zum Inverkehrbringen-von Humanarzneimitteln sollen ein
hohes MaB an Schutz der 6ffentlichen Gesundheit gewshrleisten und fiir einen reibungslosen
Ablauf im Binnenmarkt sorgen. Bevor ein neues Arzneimittel auf den Markt gebracht werden
kann, muss der Nachweis seiner Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit erbracht sein. Diese

11
A)
1

_Garantien miissen wihrend des eigentlichen Inverkehrbringens aufrechterhalten werden.

BEGRUNDUNG
Ziele

Am 1. Januar 1995 traten neue Gemeinschaftsverfahren zur Genehmigung und
Uberwachung von Arzneimitteln in Kraft', die verschiedene auf freiwilliger Basis
zwischen den-zustindigen nationalen Behorden basierende Verfahren ablosten. Im
zentralisierten Verfahren kann ein Antragsteller von der Kommission die Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels auf dem Gemeinschaftsmarkt
erhalten, nachdem die Europdische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln
eine Beurteilung vorgenommen hat. Dieses Verfahren ist fiir biotechnologisch
hergestellte Arzneimittel zwingend vorgeschrieben und fiir innovative Arzneimittel
auf freiwilliger Basis moglich. Fiir andere Arzneimittel ist seit 1998 das Verfahren
gegenseitiger Anerkennung vorgeschrieben, wenn der Antragsteller ein Arzneimittel
in mehr als einem Mitgliedstaat auf den Markt bringen mochte. Dieses Verfahren
stitzt sich auf die Beurteilung durch einen Mitgliedstaat, den -sogenannten
~Referenzmitgliedstaat”, der bereits eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erteilt hat. Diese wird normalerweise von den ‘durch den Genehmigungsantrag
»betroffenen - Mitgliedstaaten anerkannt. Die Europdische Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln und die zustéindigen Behorden der Mitgliedstaaten
verfolgen mehrere Ziele, insbesondere die gemeinsame Nutzung des in den
Mitgliedstaaten vorhandenen wissenschaftlichen Potenzials, um ein hohes Ma$ an
Schutz fiir die 6ffentliche Gesundheit, den freien Verkehr fiir Arzneimittel und einen
schnelleren Zugang der europiischen Biirger zu Arzneimitteln, vor allem zu neuen
Arzneimittelgenerationen zu gewidhrleisten. Auch sechs Jahre spiter sind diese Ziele
noch aktuell. Doch inzwischen ist es zum einen durch die Entwicklung der

‘internationalen und europdischen Anforderungen und zum andern durch den -
‘wissenschaftlichen Fortschritt und die Aussicht auf neue Therapien notwendig
- geworden, die bestehenden Rechtsvorschriften anzupassen und die Zulassungs-

verfahren fiir den Markt von morgen in groben Ziigen zu umreifien.

In der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 ist die Mﬁgliéhkeit einer WeiterentWicklung »

-dieser Verfahren vorgesehen. Artikel 71 lautet: ,JInnerhalb von sechs Jahren nach

Inkrafitretén dieser Verordnung legt die Kommission einen allgemeinen Bericht iiber
die Erfahrungen vor, die infolge der Anwendung der in dieser Verordnung, in

Kapitel Il der Richtlinie 75/319/EWG [Humanarzneimittel] und in Kapitel IV der

Richtlinie 81/851/EWG [Tierarzneimittel] festgelegten Verfahren gewonnen wurden.”

Richtlinien 93/39/EWG, 93/40/EWG, 93/41/EWG und Verordnung (EWG) Nr. 2309/93.
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Auf der Grundlage von Artikel 71 wurden Cameron McKenna und Andersén

_Consulting mit einem ,,Audit” der Verfahren und der Funktionsweisen der Agentur

beauftragt. Thre Ergebnisse werden im Bericht der Kommission iiber die Verfahren
zur Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von . Arzneimitteln analysiert und
weiterentwickelt (,,Bericht iiber die Funktionsweise der innerhalb der Gemeinschaft
bestehenden Verfahren zur Genehmigung von Arzneimitteln® (KOM....).

In Anbetracht der zwischen 1995 und 2000 gesammelten Erfahrungen und nach einer
Analyse der Kommentare aller Beteiligten (zustindige Behdrden der Mitgliedstaaten,
Pharmaunternechmen, Verbinde der pharmazeutischen Industrie, Arzte- und
Apothekerverbinde, Patienten- und Verbraucherverbénde) hielt es die Kommission
fir notwendig, verschjedene Bestimmungen der. Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
anzupassen. Eine Anpassung ist ebenfalls erforderlich im Hinblick auf die
allgemeinen Bestimmungen fiir das Inverkehrbringen von Humanarzneimitteln, die
in konsolidierter Form in der Richtlinie (2001/83/EG) des Europiischen Parlaments
und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel
enthalten sind und die Gegenstand dieses geédnderten Vorschlags sind. Dabei liegt die
Betonung auf dem Begriff der ,,Anpassung“, denn auch wenn einzelne Verfahrens-

- modalititen und administrative Vorschriften geéndert werden miisseén, erscheinen

weder die allgemeinen Prinzipien noch die Struktur des zugrunde liegenden Systems,
wie sie durch den urspriinglichen Akt im Jahre 1993 geschaffen wurden, in Frage
gestellt. Die Kommission ist sich bewusst, dass eine Reihe von Mitgliedstaaten im

- Hinblick auf die zunehmende Zahl verfiigbarer therapeutischer Produkte und der

wachsenden Notwendigkeit einer Information und Transparenz hinsichtlich der

‘Arzneimittel und ihrer Verwendung ein System zur Bewertung der relativen

Wirksamkeit eines Arzneimittels entwickelt haben, um ein neues Arzneimittel mit
den bereits auf dem Markt befindlichen in Bezug zu setzen. Auch der Rat hat in
seinen Schlussfolaerungen vom 29. Juni 2000 zu Arzneimitteln und zur Volks-
gesundheit’ die Bedeutung einer Identifizierung derjenigen Arzneimittel unter-
strichen, die einen bedeutenden therapeutischen Mehrwert darstellen. Die
Kommission ist der Ansicht, dass diese Form der Bewertung nicht im Rahmen der

‘Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vorgenommen werden sollte, innerhalb’

dessen es entscheidend darauf ankommt, die grundlegenden Kriterien der Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit aufrechtzuerhalten. Auch wenn MaBnahmen auf -
Gemeinschaftsebene sinnvoll sein konnten, unterbreitet die- Kommission zum
gegenwirtigen Zeitpunkt daher insoweit keine Vorschlige. Nach der Durchfiihrung
umfangreicher Konsultationen wird die Kommission die Moéglichkeit ins Auge
fassen, einen angemessenen Vorschlag in einem geeigneten rechthchen Rahmen zu
erarbeiten.

Die notwendige Anpassung muss die in sechs Jahren gewonnenen Erfahrungen mit
der Anwendung der Verfahren und die schnelle Entwicklung der angewandten
Wissenschaften im Pharmasektor beriicksichtigen. Bei diesen Erwigungen muss
auch die zunehmende Globalisierung eine Rolle spielen, die vor allem zwischen den
drei groBen pharmazeutischen ,,Regionen Europa, Nordamerika und Japan statt-
findet. Mit der wissenschaftlichen Globalisierung vollzieht sich eine Globalisierung
bestimmter Regelungsmechanismen und vor allem der wissenschaftlichen - und-
technischen Kriterien zur Beurteilung von Arzneimitteln. Die immer schnellere

'Einfithrung neuer Technologien in der Arzneimittelforschung und -entwicklung

ABL C 218 vom 31.7.2000, S. 10.
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verlangt anpassunﬁsfahwe Regelungen und Vorschriften, dle auf genau definierten
stabilen Grundlagen mit einer wirklich internationalen Dimension beruhen. Diese
»globale® Dimension der Rechtsvorschriften ist sicherlich einer der wichtigsten
neuen Faktoren, die gegeniiber Anfang der 9Cer Jahre zu beachten sind, als das
derzeitige Gemeinschaftssystem zur Genehmigung fiir das. Inverkehrbringen von
Arzneimitteln konzipiert wurde. Ein Regelungsumfeld fiir die Genehmigung von
Arzneimitteln, das sich isoliert entwickelt, kann nicht mehr als modern, effizient und
dauerhaft angesehen werden. Die _O'HmIQSIO"l unid die Mitgliedstaaten beteiligen -
sich bereits sehr aktiv im Rahmen der ICH® und der VICH' an internationalen
Diskussionen tiber die technischen und wissenschaftlichen Anforderungen auf dem
Gebiet der Human- und Tierarzneimittel. Aber auch in den Gemeinschafis-
vorschriften zur Genehmigung des: Inverkehrbringens muss diese neue globale
Dimension hinreichend beriicksichtigi werden, damit das gemeinschaftliche Europa
seine Rolle in der internationalen Szene an der Seite unserer Partner, vor allem der
Amerik aner md Japaner, uncingeschrénkt wahrnehmen kann.

Einé weitere Dimension, die im Unterschied zu 1993 kiinftig zu beriicksichtigen sein
wird, ist die Erweiterung der Europdischen Union. Wie in anderen Bereichen wird
diese Erweiterung sicherlich auch bei der Arzneimittelgesetzgebung dazu fithren,
“dass nach der ZweckmiBigkeit bestimmter Verfahrensweisen und vor allem danach
gefragt wird, ob es moglich ist, mit 20, 25 oder 28 Mitgliedstaaten wissenschaftliche
Debatten effizient zu filhren und Entscheidungen in einem Rahmen zu treffen, der fiir
15 Staaten konzipiert wurde. ' :

Bei aHen gesetzgeberischen und technischen Erwigungen muss das oberste Ziel der
Entwicklung und danach des Inverkehrbringens von Arznelmltteln im Auge behalten
werden, nidmlich der Nutzen fiir die Gesundheit der Patienten. Das zentralisierte
Zulassungssystem hat seine Tragfihigkeit im Hinblick auf die Beurteilung von
Arzneimitteln unter Beweis gestellt. Verbessert werden muss die Effizienz des
Systems der gegenseitigen Anerkennung, das teilweise neue Arzneimittel, aber auch .
dltere Medikamente und Generika betrifft. Gerade Generika miissen mit besonderer
Aufmerksamkeit behandelt werden, denn ihr Inverkehrbringen muss im Rahmen der
Gesundheitssvstemé. erleichtert werden. - '

Anderungen der Rechtsvorschriften durfen ]edoch nicht zu Lasten der Anwendunos-
sicherheit fiir die Patienten, der Marktiiberwachung oder der Pharmakovigilanz
gehen. Grundlage jeder administrativen Entscheidung tiber ein Arzneimittel muss die
Analyse des IJutzen-Risiko-Verhiltnisses bleiben, unabhéngig vom jeweiligen
Genehmigungsverfahren. Zwar konnten die geltenden Bestimmungen bereits ein
hohes Sicherheitsniveau gewihrleisten, aber einige Modalitdten miissen noch
verbessert werden, um ein schnelleres Handeln in dringenden Fiéllen zu ermoglichen
und die Effizienz von Pharmakovigilanz und Marktiiberwachung zu erhthen und
damit unter anderem der VergroBerung des zu liberwachenden ‘\/Iarl\tes durch die
bevorstehende EU—Erwelteruno Rechnung zu tragen.

a

International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for the Registration of
Pharmaceuticals for Human Use.
International Conference on Harmombatlm of Technical Requirements for the Reoxstranon of

"Pharmaceuticals for Human Use. .
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7. Eine Anpassung der Vorschriften ist auch notwendig, um die in dlesen Jahre'l
intensiver Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten, der Europdischen Agentur
fir die Beurteilung von Arzneimitteln und der Kommission gewonnenen
Erfahrungen zu beriicksichtigen.

8. Die Revision der Arzneimittelgesetzgebung muss sich an den Zielen orientieren, die
auf den Schlussfolgerungen des Berichts der Kommission basieren:

- Sicherung eines hohen Schutzniveaus fiir die Gesundheit der europiischen
Biirger und eine bessere Uberwachung des Marktes;

- Vollendung des Binnenmarktes fiir Arzneimitte] unter Beriicksichtigung der
Anforderungen der Globalisierung und Schaffung eines Rechtsrahmens zur
Starkung der Wettbewerbsfihigkeit der europiischen Industrie;

Reagieren auf die Herausforderungen der bevorstehenden EU-Erweiterung;

- Moglichst weitgehende Rationalisierung und Vereinfachung des Systems, um
seine allgemeine Kohédrenz, seine Durchswhtlgkelt und die Transparenz der
Verfahren und Entscheidungen zu verbessern.

B) Rechtsgrundlage und Verfahren

Rechtsgrundlage fiir den vorliegenden Vorschlag ist Artikel 95 des EG-Vertrags. Artikel 95,
der die Anwendung des Verfahrens der Mitentscheidung gemif Artikel 251 vorsieht, bildet
die Rechtsgrundlage fiir die Verwirklichung der in Artikel 14 des EG-Vertrags genannten
Ziele, zu denen auch der freie Verkehr von Arzneimitteln, in diesem Fall von Human-
arzneimitteln, gehort. Oberstes Ziel aller Vorschriften fiir die Herstellung und den Vertrieb
- von Arzneimitteln ist der Schutz der offentlichen Gesundheit, doch dieses Ziel muss mit
Mitteln erreicht werden, die den freien Verkehr von Arzneimitteln in der Gemeinschaft nicht
behindern. Nach Inkrafttreten des Amsterdamer Vertrages werden alle vom Europdischen
Parlament und vom Rat zur Angleichung der Rechtsvorschriften fiir Arzneimittel erlassenen
Rechtsvorschriften - ausgenommen die aufgrund der Durchfithrungsbefugnisse der
Kommission erlassenen Richtlinien - nach MaBgabe dieses Artikels angenommen.
Unterschiede in den nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschrifien behindern den
innergemeinschaftlichen Handel, was sich -unmittelbar auf das Funktionieren des
Binnenmarktes auswirkt. Das Eingreifen des EU-Gesetzgebers ist somit gerechtfertigt, um
derartige Behinderungen zu verhindern oder zu beseitigen.

II1. DER INHALT DES VORSCHLAGS IM EINZELNEN

(Zwecks besserér Verstandlichkeit wird im F olgenden auf die Artikel der Richtlinie 2001/83/EG
in der durch den vorliegenden Vorschlag gednderten Fassung Bezug genommen.)

A)  Angleichung der Definitionen, der Terminologie und einiger Begriffe
1. " Die Definition des Arzneimittels wird angepasst, um die neuén Therapien und-ihre

besondere Form der Verabrmchunt7 emzubezxehen (Artikel 1 und 2) (vor allem -
Zelltherapie). : .- , - )
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~ Zur Anpassung an die derzeitige Praxis wird vorgeschlagen, ,Bezeichnung® durch

»Name des Arzneimittels” in denjenigen sprachlichen Fassungen zu ersetzen, die

“diese beiden Begriffe verwenden (Artikel 1). Weiter wird vorgeschlagen, in der

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (dArtikel 11) sowie auf der
Verpackung (drtikel 54 und 39) zusitzlich zum Namen des Arzneimittels die Stérke
und die Darreichungsform anzugeben, um die Information fiir Patienten und Arzte zu
verbessern. '

Die Kriterien, nach denen die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen versagt,
ausgesetzt oder widerrufen werden kann, wurden angepasst und harmonisiert, um die
wesentlichen Beurteilungskriterien Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit durch den

’Beon'ff des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses zu erginzen, das Grundlage fir die’

Erteilung und die Aufrechterhaltuno der Genehmi gung ist (Artikel 26, 116 und 117).

Da die etwaige Zwitterstellung sogenannter ,,Grenzprodukte* (Medizinprodukte,
Kosmetika, Biozide...) zu unterschiedlichen Ansichten hinsichtlich der anzuwen-
denden Rechtsvorschriften kommen kann, wird vorgeschlagen, in denjenigen Fillen,
in denen ein Produkt zweifelsfrei die Definition des Arzneimittels erfiillt, aber unter
Umstédnden auch unter die Definition anderer rechtlich normierter Produkte fallen
kann die Arzneimittelgesetzgebung anzuwenden (Artzkel 2 Absatz 2).

Es wird vorgeschlage’n, einige Bestlmmungen iiber den Inhalt der zum Antrag auf

‘eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gehorenden Unterlagen anzupassen. Das

Wesentliche der geltenden Bestimmungen bleibt davon unberiihrt. Erreicht werden
soll lediglich eine bessere Angleichung einiger iiberholter Formulierungen an die

.administrative, wissenschaftliche und technische Realitit. AuBerdem wird damit den

abschlieBenden Erlduterungen im Rahmen der internationalen Harmomsleruno (ICH)
Rechnung getragen. '

Um wie beim zentralisierten Verfahren die Transparenz der Verfahren zu gewihr-

‘leisten, wird vorgeschlagen, dass die Beurteilungsberichte und die Genehmigungen
‘mit der Zusammenfassung der Merkmale der im dezentralisierten Verfahren oder

durch gegenseitige Anerkennung zugelassenen Arzneimittel allen 1nteresswrten
Personen zur Verfiigung gestellt werden (drtikel 21).

Generika

Im Rahmen der verkiirzten Genehmigungsverfahren fiir das Inverkehrbringen wird
vorgeschlagen, die Formulierung-,.im Wesentlichen einem Arzneimittel gleichen®,

~womit Generika gemeint sind, zu streichen. Stattdessen wird zur Angleichung an die

allgemein uibliche Terminologie eine Definition des Generikums und eine Definition
des Referenzarzneimittels fiir das Generikum eingefiihrt (drtikel 10 Absatz 2).

Ebenfalls zur Angleichung an die Praxis wird vorgeschlagen, fiir das Referenz-
arzneimittel nicht mehr die effektive Vermarktung, sondern nur noch die erteilte
Genehmigung zum Inverkehrbringen vorzuschreiben (drtikel 10 Absatz I). Das ist
notwendig, um die Chancen fiir eine Markteinfiihrung von Generika zu verbessern.
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Der administrative Schutz von Unterlagen betreffend das Referenzarzneimittel soll
einheitlich zehn Jahre betragen (drtikel 10 Absatz I). Diese Zeitspanne wurde
gewihlt, um- unabhingig vom Genehmigungsverfahren eine einheitliche Schutzfrist
vorzusehen; die gewihlte- Frist ist diejenige des zentralisierten Genehmigungs-
verfahrens. Um die Forschuno auf dem Gebiet neuer therapeutischer Indikationen zu
fordern, die einen erhebhchen klinischen Nutzen darstellen und zugleich eine
Verbesseruno des Wohlergehens und der Lebensqualitit der Patienten mit sich
bringen, wird vorgeschlagen, dass der Unterlagenschutz zugunsten des Antragstellers
um ein Jahr verléngert wird, wenn therapeutische Indikationen die oben genannten
Anforderungen erfiillen und innerhalb des Zeitraums von zehn Jahren genehmigt
werden. Andrerseits muss das notwendige Gleichgewicht zwischen einer Forderung
derartiger Innovationen und der Notwendigkeit einer Begiinstigung der Produktion
von Generika erhalten bleiben. Es ist daher vorgesehen, dass das zusitzliche J ahr nur
gewihrt werden darf, wenn die neue Indikation wihrend der ersten acht Jahre der
vorgenannten 10-Jahres-Frist genehmigt wurde, um das Entstehen eines Marktes fiir
Generika nicht zu behindem (4rtikel 10 Absatz 1).

Wer eine Genehmlgung fiir das Inverkehrbringen eines Genenkums beantraOt kann
vor Ablauf der AusschlieBlichkeitsfrist die fiir die Antragstellung notwendigen
Versuche vornehmen, ohne damit gegen die Bestimmungen zum Schutz des
gewerblichen und kommerziellen Eigentums zu verstoBen (drtikel 10 Absatz 4).
Dadurch soll verhindert werden, dass wie bisher ein groBer Teil der erforderlichen
Versuche auBerhalb der Gemeinschaft durchgefiihrt wird, aber ohne dadurch den
Zeitpunkt der Markteinfiihrung der Generika zu verzogern.

Um die Harmonisierung der vorhandenen Referenzarzneimjttel zu erleichtern, wird
vorgeschlagen, dass jedes Jahr ein Verzeichnis fiir die schrittweise Harmonisierung
vorgelegt wird (drtikel 30 Absatz 2). Dadurch wird die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen von Generika dieser Referenzarzneimittel im Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung oder im dezentralisierten Verfahren erleichtert.

Dezentralisiertes Verfahren und Verfahren der gegenseitigen Anerkennung

(Kapitel 4)

Der Anw endungsberelch dieser Verfahren ist an das zentralisierte Verfahren
gekoppelt. Der Vorschlag fiir eine Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
will den in der ursprun011chen Verordnuno vorgesehenen Ariwendungsbereich
abgesehen von einigen Anderungen, die auf den Erfahrungen der letzten sechs Jahre
und auf der wissenschaftlichen und technischen Entwicklung beruhen, weitgehend
beibehalten. Nachdem die wichtigste vorgeschlagene Anderung darauf abzielt, das
zentralisierte Verfahren fiir alle neuen Wirkstoffe, die auf den Gemeinschaftsmarkt
kommen, zwingend vorzuschreiben, #ndert sich der Anwendungsbereich des
dezentrahslerten Verfahrens und des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung
ganz erheblich. Jedes Arzneimittel, das nicht dem zentralisierten Verfahren
unterliegt, wird im dezentralisierten Verfahren oder durch gegenseitige Anerkennung
zugelassen, wenn es m mehreren M1t011edstaaten n Verkehr gebracht werden soll’.

Das nationale Verfahren gilt nur fur Arzneimittel, die ausschlieBlich fiir einen nationalen Markt
bestlmmt sind.
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Diese Verfahren kdnnen in Form einer Wahlmdglichkeit auch auf andere- Arznei- .
mittel angewandt werden, die eine therapeutische Innovation darstellen. Fiir
Generika sind sie das Verfahren der Wahl. Im Ubrigen stehen sie auch fiir diejenigen
Generika offen, deren Referenzarzneimittel im zentralisierten' Verfahren genehmigt
wurde. Es wird vorgeschlagen, dass die Mitgliedstaaten die Méoglichkeit haben
sollen, auf nationaler Ebene Generika von Arzneimitteln zu genehmigen, die von der
Gemeinschaft genehmigt worden sind, soweit hierbei die erreichte Harmonisierung
auf Gemeinschaftsebene erhalten bleibt. Vor allem die Zusammenfassung der
Merkmale des Generikums muss mit den entsprechenden Angaben fiir das von der
Gemeinschaft genehmigte Arzneimittel iibereinstimmen. '

Am Verfahren der gegenseitigen Anerkennung wurde Kritik geduBert, weil in der
Praxis Schwierigkeiten auftraten. Nach dem bisherigen System miissen die
Mitgliedstaaten eine bereits von einem Referenzmitgliedstaat. erteilte Genehmigung
anerkennen. Es ist immer schwieriger,. eine wissenschaftliche Entscheidung zu
revidieren, als gemeinsam- die erste Entscheidung im Rahmen eines wissen-
schaftlichen Kooperationsverfahrens zu treffen. Deshalb wird vorgeschlagen, zum
einen die allgemeinen Grundsitze des Verfahrens der gegenseitigen Anérkennung
von Arzneimitteln beizubehalten, wie sie die geltenden Vorschriften fiir Arzneimittel
vorsehen, fiir die bereits eine Genehmigung zum Inverkehrbringen in einem -
Mitgliedstaat erteilt wurde, deren Inhaber sie auf andere Mitgliedstaaten ausweiten

mochte (drtikel 28 Absdtze | und 2), und zum andem ein neues dezentralisiertes

Verfahren fiir solche Arzneimittel vorzusehen, die in der Gemeinschaft noch nicht -
zugelassen sind (4rtikel 28 Absdtze 1 und 3). Die Zusammenarbeit zwischen den

Mitgliedstaaten erfolgt vor der Entscheidung auf der Grundlage der in einem dieser

Staaten vorgenommenen Beurteilung. Dieses Verfahren fuBt auf dem in der Praxis
bewdhrten Verfahren zur Genehmigung einer wesentlichen Anderung einer bereits

erteilten Genehmigung. o - -

Die Einfiihrurig des Verfahrens zur gegenseitigen Anerkennung wurde durch die
»Mutual recognition facilitation group“ (MRFG) erleichtert, eine informelle
Arbeitsgruppe, der Vertreter der Mitgliedstaaten angehtren. Da die vorgeschlagene

. Anderung des Verfahrens ein hohes MaB an Zusammenarbeit zwischen den

Mitgliedstaaten erfordert und diese Arbeitsgruppe sich als effizient erwiesen. hat,

~ wird vorgeschlagen, sie formell als sogenannte Koordinierungsgruppe einzusetzen

(4rtikel 27). Tm Rahmen der neuen Verfahren, dem Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung und dem dezentralisierten Verfahren, ‘soll sie vor allem bei
Meinungsunterschieden hinzugezogen werden (4rtikel 29 Absdtze 1 und 2). Erst
wenn auch in dieser Gruppe kein Konsens erzielt werden kann, wird die Européische
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln eingeschaltet (4rtikel 29 Absatz 3).

Es wird sowoh! im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 als auch fiir das
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und das dezentralisierte Verfahren
vorgeschlagen, die vorgeschriebene Verlingerung der Genehmigung nach fiinf

- Jahren abzuschaffen (Artikel 24 Absatz 1). Dafiir wird vorgeschlagen, dass jede

Genehmigung zum Inverkehrbringen, auf die in zwei auféinander folgenden Jahren
keine effektive Vermarktung des Arzneimittels folgt, unwirksam wird (Artikel 24

 Absdtze 2 und 3). Damit einher geht eine Stirkung der Pharmakovigilanz und

Marktkontrolle.
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D) Befassungsverfahrén

Ein Befassungsverfahren wird eingeleitet, wenn ein Mitgliedstaat den Beurteilungsbericht und
die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, die ein anderer Mitgliedstaat erstellt
hat, nicht annehmen kann (drtikel 29) oder wenn die Entscheidungen der Mitgliedstaaten
nicht ausreichend harmonisiert sind (4rfikel 30) oder wenn ein besonderes Gemeinschafts-
interesse besteht (Artikel 31). Obwohl es nur wenige Befassungsverfahren gab, waren sie
Gegenstand zahlreicher Debatten, in denen es insbesondere um Fragen der Auslegung und der
praktischen Anwendung ging. Es wird vorgeschlagen, dass die Befassung automatisch
- eingeleitet werden soll, wenn es fiir einen Mitgliedstaat unmoglich ist, die von einem anderen
Mitgliedstaat ergangene Beurteilung oder Genehmigung anzunehmen. Wie sich gezeigt hat,
ziehen Hersteller zur Vermeidung einer Befassung ihren Antrag in Mitgliedstaaten, in denen
~ sie negativ beurteilt werden, systematisch zuriick. Es wird vorgeschlagen, dass in solchen

Fillen die Mitgliedstaaten, die den Antrag positiv beurteilen, die Genehmigung erteilen
konnen, auch wenn sie entsprechend dem Ergebnis der Befassung Anderungen vomehmen
miissen. Bei Angelegenheiten im Gemeinschaftsinteresse wird es erfahrungsgemif notwendig
sein, ein angepasstes Verfahren anzuwenden, vor allem wenn es uin eine therapeutische
Klasse oder um eine Gruppe von Arzneimitteln mit gleichem Wirkstoff geht (4rtikel 31). In
diesen beiden Fallen kann eine betrachtliche Anzahl von Arzneimitteln betroffen sein, und es
geht darum, ein mﬁglichst effizientes Verfahren zu gewihrleisten.

Zur zeitlichen Straffuno wird vorgeschlagen, dle Gesamtdauer des Verfahrens von 90 auf 60
Tage zu verkiirzen (4rtikel 32 Absatz I). -

Nach dem Befassungsverfahren muss die Kommission eine Entscheidung treffen, die von den
Mitgliedstaaten anzuwenden ist (Artikel 33 und 34). Der Entscheidungsprozess der
Kommission ist heftig kritisiert worden, weil er zu lange dauert. Wie bei den Entscheidungen
der Kommission tiber einen Antrag auf Genehmigung zum Inverkehrbringen im Rahmen des
zentralisierten Verfahrens sind auch hier Anderunoen notwendig. Bisher wird ein
Regelungsausschussverfahren vom Typ 111 b) durchoefuhr[ Es ist festzustellen, dass sich die
Kommission von Anfang an stets an die Gutachten der Agentur zu hoch wissenschaftlichen
Fragen gehalten hat. Meistens wurde das Gutachten im schriftlichen Verfahren ohne formelle
Sitzung des Regelungsausschusses angenommen, wie es in der Verordnung vorgesehen ist.
Die wenigen Falle, in denen wihrend einer Sitzung eine formale Abstlmmung durchvefuhrt
wurde, gab es in der Anlaufphase des Systems.

Ausgehend von den Erfahrungen und der Annahme eines neuen Beschlusses des Rates vom
28. Juni 1999 (1999/468/EG)’ zur Komitologie musste dieses Entscheidungsverfahren
iiberpriift werden. Fiir die Entscheidungsfindung wird das Beratungsverfahren gemiB
Beschluss 1999/468/EWG vorgeschlagen, wenn der von der Kommission vorgelegte Entwurf
mit dem wissenschaftlichen Gutachten der Agentur iibereinstimmt, und in allen anderen

- Fallen das Verwaltungsverfahren im Sinne dieses Beschlusses. In beiden Fallen werden die

Fristen angepasst, um den Zeitrum fiir die Konsultatlon der Mitgliedstaaten zu verkiirzen
(Artikel 34 Absat_ 2). '

6 Gemif Beschluss des Rates 87/373/EWG; ABIL. L 197 vom 18.7.1987. S. 33
7 ~ ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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E) Inspektion und Kontrolle

1. ‘Die Qualitit der Arzneimittel wird zum einen durch die Beurteilung der
Informationen gewihrleistet, die mit dem Antrag auf Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen vorgelegt werden, und zum andern durch die stéindige Beobachtung
der Qualitdt der hergestellten und vertriebenen Arzneimittel, um ihre- Konformitt
mit den vorgelegten Daten zu iiberpriifen. Bei der Beobachtung der Qualitit der
Herstellung und Kontrolle von Arzneimitteln sind im weiten Sinne sowohl der
Verbraucherschutz als auch die Vollendung des Binnenmarktes und die

- internationale Dimension, insbesondere die Ubereinkommen mit Drittléindern tiber
eine gegenseitige Anerkennung zu beriicksichtigen. Die Qualititsgarantien basieren
im wesentlichen auf einem Qualititssicherungssystem, zu dem die Einhaltung der
guten Herstellungspraxis und die behordliche Kontrolle der Konformitét samtlicher
Bestimmungen -durch Besichtigungen gehort. Da sich die geltenden Arzneimittel-
vorschriften nicht gezielt auf ihre Ausgangsstoffe erstrecken, wird vorgeschlagen, sie
auf die Wirkstoffe auszuweiten, die bei der Herstellung von Arzneimitteln als
Ausgangsstoffe verwendet werden (drtikel 111 Absatz I). Wo die Vorgehensweise

- der Mitgliedstaaten voneinander abweicht, muss eine Harmonisierung bei der
Anwendung -der guten Herstellungspraxis dieser Stoffe angestrebt werden. Dazu
werden detaillierte Leitlinien erstellt. Das gleiche gilt fiir die Inspektionen bei den
Herstellern dieser Wirkstoffe. Weiter wird vorgeschlagen, dass ein Zertifikat iiber die
gute Herstellungspraxis ausgestellt werden kann, wenn die Anforderunoen erfullt
sind. -

AufBlerdem miissen die allgemeinen Vorschriften fiir Inspektionen im Arzneimittel-
bereich verbessert werden, gegebenenfalls in Verbindung mit dem Europdischen
Arzneibuch (4riikel 111 Absdtze I und_J5). Zur besseren Koordinierung in der -
Gemeinschaft wird ein Gemeinschaftsregister der Zerifikate iiber die gute
Herstellungspraxis eingerichtet (Artikel 111 Absdiize 6 und 7), erginzt durch den
Aufbau einer Datenbank, in der die Genehmigungen zur Herstellung erfasst werden
(Artikel 40 Absatz 4). Es wird vorgeschlagen, das Inspektionssystem, das auf der
Anerkennung der in einem Mitgliedstaat durchgefiihrten Inspektionen beruht, durch
ein Verfahren zur Beilegung moglicher Differenzen zwischen Mitgliedstaaten iiber
die Ergebnisse einer Inspektion zu ergénzen (drtikel 122). AuBerdem wird
vorgeschlagen, zusitzlich die Moglichkeit vorzusehen, dass auch Inspektionen von
Pharmakovigilanz-Einrichtungen und in Drittlandern durchgefiihrt werden konnen
(Artikel 111 Absatz 4). -

)

F) Pharmakovigilanz -

Die Erfahrung hat gezeigt, dass in der Pharmakovigilanz stirker auf einen priaventiven Ansatz
gesetzt werden muss. In der Gemeinschaft und auf internationaler Ebene haben sich
erhebliche technische Fortschritte vollzogen. Der Datenaustausch zwischen den Mitglied-
staaten, den Verantwortlichen fiir das Inverkehrbringen von Atrzneimitteln und der Euro-
piischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln stiitzt sich in zunehmendem MaBe
auf die Informationstechnologien. Ein schneller Austausch der von allen Partnern erhobenen
Daten muss sichergestellt sein. Die Verwendung der von der ICH ausgearbeiteten
medizinischen Terminologie MedDRA, die seit 1999 offiziell verwendet wird, sollte im
Interesse der offentlichen Gesundheit zwingend vorgeschrieben sein, um die Kohirenz der
Berichte iiber unerwiinschte Nebenwirkungen von Arzneimitteln in zweisprachiger Form zu
gewihrleisten (Artikel 106). Wichtig ist auch, dass die Harmonisierung und die Kohirenz der
Pharmakovigilanzsysteme zwischen den Mitgliedstaaten gewdhrleistet sind, um eine effektive



-93 - Nrucksache 1117701

Uberwachung aller in der Gemeinschaft zugelassenen Arzneimittel zu erméglichen. Im
Zusammenhang mit dem Vorschlag fiir eine Abschaffung der vorgeschriebenen im 5-Jahres-
Abstand erfolgenden Verldngerung der Genehmigung und zur Effizienzsteigerung des
Systems werden kiirzere Fristen fiir die Vorlage der regelmiBigen aktualisierten Berichte iiber
die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln vorgeschlagen (dArtikel 104). AuBerdem wird
vorgeschlagen, dass die Kommission .in dringenden Fillen die Mitgliedstaaten auffordern
kann, vorlaufige MaBnahmen mit sofortiger Wirkung einzuleiten (4rtikel 107). Weiter wird
vorgeschlagen, die Inspektionen bei den Inhabern einer Genehmigung zum Inverkehrbringen
von Arzneimitteln zu intensivieren (4rtikel 111). SchlieBlich wird vorgeschlagen, die
Koordinierung zwischen den Mitgliedstaaten hinsichtlich der Uberwachung der Sicherheit
von Arzneimitteln, die in einem Verfahren der gegenseitigen Anerkennung oder einem
dezentralisierten Verfahren zngelassen wurden, zu verbessern (drtikel 104 Absatz 3).

G) Homéopathie (Kapitel 2)

Um die Harmonisierung dieser Kategorie von Arzneimitteln einen Schritt weiter zu bringen,

sicht der Vorschlag ein vereinfachtes Verfahren zur gegenseitigen Anerkennung vor. Zudem
_kOnnen unter bestimmten Bedingungen Fantasienamen verwendet werden, und es wird

vorgeschlagen, das Werbeverbot in der Offentlichkeit aufzuheben (4rtikel 100).

H) Verpackung

Die Verordnung schreibt fiir die Verpackung von Arzneimitteln eine Packungsbeilage fiir die
Patienten vor. Die Reihenfolge der Angaben auf der Packungsbeilage ist vorgeschrieben.
Ausgehend von den Erfahrungen wird eine Reihenfolge der Angaben vorgeschlagen, die den
Bediirfnissen und Gewohnheiten der Patienten entspricht (4drtikel 59).

T) Information der Patienten

Nachdem die neuen Informationstechnologien allgemeine Verbreitung finden und die
Nachfrage nach Information auf Seiten der Verbraucher wichst, wird versuchsweise
vorgeschlagen, das Informationsangebot fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel zu
erweitern. Bisher ist Werbung in der Offentlichkeit fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel
nicht zulassig. Diese Bestimmung ist dahingehend verstanden worden, dass sie gleichzeitig
jede Form von Information der Offentlichkeit verbiete und lediglich die Werbung und
Informationen gegeniiber Angehorigen medizinischer Berufe zulasse. Es wird vorgeschlagen,
eine Information der Offentlichkeit fiir drei Klassen von Arzneimitteln zuzulassen. Diese
Form der Information soll den Grundsitzen der guten Praxis unterworfen werden, die von der
Kommission beschloSser_x werden miissen, sowie einem von der Industrie auszuarbeitenden
Verhaltenskodex. Nach einer Einfithrungsphase von fiinf Jahren soll eine Beurteilung
vorgenommen werden, um iiber das weitere Vorgehen nach diesem Versuch zu entscheiden
(Artikel 88 Absatz 2).

IV. * ADMINISTRATIVE UND RECHTLICHE VEREINFACHUNG

" Im vorliegenden Vorschlag wird die enorme Kodifizierungsarbeit der Richtlinien im Bereich
der Gemeinschaftsgesetzgebung fiir Humanarzneimittel (31 kodifizierte Texte) angemessen
beriicksichtigt. Durch einige zusitzliche Bestimmungen sollen die Verfahren fiir die Erteilung
von Genehmigungen zum Inverkehrbringen von Humanarzneimitteln rationalisiert und
beschleunigt werden. : '




e
V. KONSULTATIONEN VOR DER AUSARBEITUNG DES VORSCHLAGS

Die Kommission hat, wie bereits ausgefiihrt, externe Berater mit einem Audit beauftragt. Es
fanden zahlreiche’ Konsultationen, Sitzungen und Anhdrungen mit allen Beteiligten statt.
AuBlerdem erhielt die Kommission viele Berichte und Dokumente insbesondere aus den
Mitgliedstaaten, von Patientenverbinden, europdischen Pharmaverbénden, Apothekern und
Hindlern. Samtliche Dokumente und ihre Analyse sind in den Bericht der Kommission an das
Europdische Parlament und den Rat iiber die Verfahren zur Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen von. Arzneimitteln eingeflossen (,,Bericht iiber die Funktionsweise der
innerhalb der Gemeinschaft bestehenden Verfahren zur Genehmigung von Arzneimitteln®

(KOM ....)).
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' Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
' Gemeinschafiskodexes fiir Humanarzneimittel

'(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Grunduno der Europalschen Gememschaft insbesondere auf
Artikel 95, :

auf Vorschlag der Kommi.ssiqnl,

nach Stelluﬁgnahme des Wirtschafts- uhd Soziaiausschussesz,
nach Stellﬁngnahﬁe des Ausschusses der'Regiohens,

gemiB dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag®,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1)  Durch die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
23. Okicber 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel®
‘wurden aus Griinden der Ubersichtlichkeit und Klarheit die gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften iiber Humanarzneimittel kodifiziert und zu einem einzigen
Rechtsakt zusammengefasst. :

(2) Die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften stellen einen wichtigen Schritt bei der
Verwirklichung des freien Verkehrs mit Humanarzneimitteln und -des Abbaus von
Handelshemmnissen in diesem Bereich dar. Die Erfahrungen in diesem Bereich zeigen
jedoch, dass weitere Mafnahmen erforderlich sind, um die noch bestehenden

- Hemmnisse des freien Handels zu beseitigen.

3 Daher miissen die nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die sich in den
wesentlichen Grundsitzen unterscheiden, einander angendhert werden, da"mt das
Funktionieren des Blnnenmarl\tﬁs verbessert w erden kann.

ABLC[..]vom{...],S.[...]
ABLC[..]vom{..],S.[..}
ABLCI[..]l]vom[..].S.[...]
ABLC[..]vom[..],S.[..]
"ABLL(..}Jvom{..],S.{...]

Yo W N e
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‘Alle Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf dém Gebiet der Herstellung und des

Vertriebes von Humanarzneimitteln miissen in erster Linie dem Schutz der
5ffentlichen Gesundheit dienen. Dieses Ziel muss jedoch mit Mitteln erreicht werden,

die die Entwicklung der Industrie und den Handel mit Arzneimitteln innerhalb der

Gemeinschaft nicht hemmen.

In Artikel 71 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur -
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir
Arzneimittel® war vorgesehen, dass die Kommission innerhalb von sechs Jahren nach
Inkrafttreten der Verordnung einen allgemeinen Bericht iiber die Erfahrungen vorlegt,
die mit der Funktionsweise der Verfahren zur Genehmigung des Inverkehrbringens
gemacht wurden, die insbesondere in der genannten Verordnung sowie in anderen
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften festgelegt sind.

Auf der Grundlage des Berichts der Kommission’ hat es sich als notwendig erwiesen,
die Funktionsweise der Verfahren zur Genehmigung des Inverkehrbringens von
Arzneimitteln in der Gemeinschaft zu verbessern.

Es gilt, insbesondere auf Grund der. Fortschritte in Wissenschaft und Technik, die
Begriffsbestimmungen und den Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG so zu
kliren, dass die Anforderungen an Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit der
Humanarzneimittel weiterhin ein hohes Niveau aufweisen. Damit zum einen das

- Entstehen neuer Therapien und zum anderen die steigende Zahl von sogenannten

,,Grenzprodukten zwischen dem Arzneimittelbereich und anderen Gebieten
Beriicksichtigung finden, gilt es, die Begriffsbestimmung des Arzneimitiels zu dndern,
um zu vermeiden, dass Zweifel hinsichtlich der anzuwendenden Rechtsvorschriften
auftreten, wenn bei voller Ubereinstimmung' eines Produkts mit der Definition des
Arzneimittels dieses Produkt auch der Definition anderer regulierter Produkte
entsprechen kann. Angesichts der Eigenschaften der pharmazeutischen Rechtsvor-
schriften empfiehlt es sich daher festzulegen, dass diese zur Anwendung kommen.
AuBerdem ist es angezeigt, bei dieser Gelegenheit die Kohédrenz der Terminologie der -
pharmazeutischen Rechtsvorschriften zu verbessern. ;

Bei dem Vorschlag, den Geltungsbereich des zentralisierten Verfahrens zu andern, ist
es angebracht, bei neuen Wirkstoffen die Moglichkeit zu beseitigen, das Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung oder das dezentralisierte Verfahren wihlen zu konnen.

- Dafiir miissen die Antragsteller fiir Generika, deren Referenzarzneimittel iiber das

zentralisierte Verfahren eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erhalten hat,
unter bestimmten Bedingungen zwischen diesen beiden Verfahren wihlen diirfen.

- AuBerdem muss das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung oder das dezentrali- -
~ sierte Verfahren fiir Arzneimittel gewdhlt werden konnen, die eine therapeutische

Innovation darstellen oder die einen Nutzen fiir Gesellschaft oder Patienten bedeuten.

-1

ABL L 214 vom 21.8.1993, S. 1, geindert durch die Verordnung (EG) Nr.7649/98 der Kommission
(ABL.L 88 vom 24.3.1998, S. 7)- '
KOM(2001) ... endgiiltig. )
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(9)  Die Bewertung der Funktionsweise der Verfahren zur Genehmigung des Inverkehr-
bringens hat ergeben, dass insbesondere das Verfahren der gegenseitigen Aner-
kennung zu iiberarbeiten ist, um die Moglichkeiten der Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten zu stirken. Es gilt, diesen Kooperationsprozess durch die Einrichtung
einer Gruppe zur Koordinierung dieses Verfahrens zu formalisieren und dessen
Arbeitsweise zur Beilegung unterschiedlicher Auffassungen vor dem Hintergrund
eines gednderten dezentralisierten Verfahrens festzulegen.

(10) Im Zusammenhang mit der Befassung haben die Erfahrungen gezeigt, dass
Anpassungen erforderlich sind, insbesondere in Fillen, die eine gesamte therapeu-
tische Klasse oder eine ganze Gruppe von Arzneimitteln mit demselben Wirkstoff
betreffen. -

(11) Da Generika einen bedeutenden Anteil des Arzneimittelmarkts ausmachen, gilt es nun,
auf der Grundlage der gewonnenen Erfahrungen ihren Zugang zum Gemeinschafts-
~ markt zu vereinfachen. '

(12)  Die Kriterien Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit miissen fiir jedes Arzneimittel eine
Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses sowohl bei Inverkehrbringen als auch zu
einem spiteren Zeitpunkt ermdglichen. In diesem Rahmen erweist es sich als
notwendig, die Kriterien fiir die Versagung, die Aussetzung oder den Widerruf einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu vereinheitlichen und anzupassen.

(13) Die Geltungsdauer der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen darf nicht mehr auf
fiinf Jahre beschrinkt werden. Dafiir sollte die Marktaufsicht intensiviert werden.
AuBerdem sollte eine Genehmigung als ungiiltic betrachtet werden, wenn im
Anschluss an ihre Erteilung das betreffende Arzneimittel nicht tatsdchlich in Verkehr
gebracht wurde. ' '

(14) Die Qualitdst der Humanarzneimittel, die in der Gemeinschaft hergestellt oder
bereitgestellt werden, ist durch die Anforderung zu gewihrleisten, dass die darin
enthaltenen Wirkstoffe den fiir diese Arzneimittel geltenden Grundsétzen der guten
Herstellungspraxis entsprechen. AuBerdem erweist es sich als notwendig, die fiir
Inspektionen geltenden Gemeinschaftsbestimmungen zu stirken und ein Gemein-
schaftsregister einzurichten, in dem die Ergebnisse dieser Inspektionen festgehalten
werden.

(15) Die Pharmakovigilanz und - unter einem allgemeineren Blickwinkel - die Markt-
- aufsicht und die Sanktionen bei Nichteinhaltung -der vorgesehenen Bestimmungen
miissen verstéirkt werden. Im Bereich der Pharmakovigilanz gilt es, die Mdglichkeiten
der neuen Informationstechnologien fiir eine Verbesserung des Austauschs zwischen

den Mitgliedstaaten zu nutzen.

(16) Im Zusammenhang mit der ordnungsgemifen Verwendung des Arzneimittels gilt es,
die Rechtsvorschriften iiber die Verpackung auf der Grundlage der gewonnenen
Erfahrungen anzupassen. AuBerdem muss die Information iiber bestimmte Arznei-
mittel unter strengen Bedingungen genehmigt werden, und zwar im Interesse der
Patienten, damit ihren Bediirfnissen und legitimen Erwartungen entsprochen werden
kann. Diese Information darf nicht als Werbung oder direkte Verkaufsférderung fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel verstanden werden. ' '



17)

(18)
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Da die meisten der fiir die rDurchfiihrung der vorliegenden Richtlinie erforderli_éhen ,
MaBnahmen von individueller Tragweite sind, empfiehlt es sich, auf das
Beratungsverfahren gemif Artikel 3 des Beschlusses 1999/468/EG des Rates vom

-28. Juni 1999 zur Festlegung der Modahtaten fiir die Ausiibung der der Kommission

iibertragenen Durchfuhrungsbefuomsse beziehungsweise das Verwaltungsverfahren
gemiB-Artikel 4 des Beschlusses zuriickzugreifen. MaBnahmen von allgemeiner Trag-
weite im Sinne von Artikel 2 des Beschlusses sollten nach dem Reoelungsverfahren ,

- des Artlkels 5 des Beschlusses erlassen werden.

Daherrlst es erforderlich, die Richtlinie 2001/83/EG zu éindém -

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel ]

Die Richtlinie 2001/83/EG wird wie folgt gesndert:

1.

Artikel 1 wird wie fol gt ge'aindert:
a) Nummer 1 wird gestrichen.
b)  Nummer 2 erhiit folgende Fassung:

2. Arzneimittel

a) Alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel zur
‘Heilung oder zur Vezrhiitung menschlicher Krankheiten
bezeichnet werden;

b) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzunoen die dazu bestlmmt
sind, im oder -am menscilichen Korper zur Erstellung einer
drztlichen Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung

~oder Beeinflussung der menschlichen physiologischen
Funktionen verwendet zu werden.

¢) - Nummer 20 erhilt folgende Fassung:
,20.  Name des Arzneimittels:

Der Name des Arzneimittels, der entweder ein nicht zu Verwechslun- .
gen mit der gebriuchlichen Bezeichnung fithrender Phantasiename

- oder eine gebrduchliche oder eine wissenschaftliche Bezeichnung in
Verbindung mit einem Warenzeichen oder dem Namen des Inhabers
sein kann.*

8

ABIL. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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Artikel 2 erhilt folrgende Fassung: |
»Artikel 2

1.  Die Bestimmungen dieser Richtlinie gelten fiir Humanarzneimittel, die in den
Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden sollen und die industriell
zubereitet werden oder bei deren Zubereuuno ein industrielles Verfahren zur
Anwendung kommt.

Wenn ein Stoff oder eine Zusammensetzung der Definition des Arzneimittels
~ entspricht, gelten die Bestimmungen dieser Richtlinie auch dann, wenn der
- Stoff oder die Zusammeénsetzung ebenfalls in den Geltungsbereich anderer

gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften fallt.*

‘!\)

Artikel 3 wird wie folgt geédndert:
a) - Nummer 3 erhdlt folgende Fassung:

3 ~ Arzneimittel, die fiir Versuche in Forschung und Entwicklung bestimmt
sind, unbeschadet der Bestimmungen der Richtlinie 2001/20/EG des
Européischen Parlaments und des Rates*;

* ABIL L 121 vom 1.5.2001, S. 34.*
b)  Nummer 6 erhilt folgende Fassung:

,6.  Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen Ursprungs, mit Ausnah-
me des Plasmas, bei dessen Herstellung ein industrielles Verfahren zZur
Anwendung kommt s

Artikel 5 erhilt folgende Fassung:
»Artikel 5

Unbeschadet der Verordnung [(EWG) Nr. 2309/93] kann ein Mitgliedstaat gem@B
den geltenden gesetzlichen Bestimmungen in besonderen Bedarfsfillen Arzneimittel
von den Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie ausnehmen, die auf eine nach -
Treu und Glauben aufgegebene Bestellung, fiir die nicht geworben wurde, geliefert
werden und die nach den.Angaben eines zugelassenen praktlzlerenden Arztes
hergestellt werden und zur Verabreichung an dessen eigene Patienten unter seiner
unmittelbare’n personlichen Verantwortung bestimmt sind.*

Artikel 6 wird wie folgt geandert
a) : In Absatz 1 wird ein neuer Unterabsatz 2 eingefiigt:

»Die verschiedenen Starken, Darreichungsformen, Verabreichungswege und
Verabreichungsformen desselben Arzneimittels sowie alle nach Artikel 35
vorgenommenen Anderungen miissen im Sinne von Unterabsatz 1 genehmigt
worden sein und sind als Bestandteile ein und derselben Genehmigung
anzusehen.”



b) Der Absatz 1a wird eingefiigt:

»la. Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ist fiir das

Inverkehrbringen-des Arzneimittels verantwortlich.
6. Artikel 8 Absatz 3 wird wie folgt gesndert:
a)  Die Buchstaben b) und c) erhalten folgende Fassung:

»0)  Name des Arzneimittels; |

c) - Zusammensetzung nach Art und 1\/Ienoe aller Bestandteile des Arznei-
mittels.*

b)r Die Buchstaben h), i) und J) erhalten folgende Fassuno
,,h) -Beschrelbuno der-vom Hersteller angewandten Kontrollmethoden
- 1) - Ergebnisse von:
' - pharmazeutlschen (physikalisch- chermschen biologischen oder
rmkroblolooxschen) Versuchen, ,
- vorkhmschen (toxikologischen und pharmakologischen) Versuchen,
- klinischen Versuchen
1)) eine 'Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels nach
' Artikel 11, ein Modell der duBeren Umhiillung mit den in Artikel 54
vorgesehenen Angaben, der Primidrverpackung des Arzneimittels mit
den in Artikel 55 vorgesehenen Anoaben sowie die Packungsbeilage
gemaB Artikel 59.% -
c)  Der folgende Buchstabe m) wird angefiigt:

»m)- eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimittels als Arzneimittel fiir
seltene Leiden gem#dB der Verordnung (EWG) Nr. 141/2000 des
Europdischen Parlaments und des Rates™ zusammen mit einer Kopie
der entsprechenden Stellungnahme der Agentur; '

* " ABLLI8vom22.12000,S.1%

d) Folgender Unterabsatz 3 wird angefiigt:

-100 -

,-Den Unterlagen und Angaben in Bezug auf die in Unterabsatz 1 Buchstabe 1)
genannten Ergebnisse der pharmazeutischen, vorklinischen und klinischen

~ Versuche sind detaillierte Zusammenfassungen in Ubere:mstxmmunt7 mit den in

Artikel 12 vorvesehenen Bestlrnmun gen bexzufuoen
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Artikel 10 erhilt folgende Fassung:

N

»Artikel 10

Abweichend von Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe i) und unbescha-
det des Rechts iiber den Schutz des gewerblichen und kommerziellen

-Eigentums ist der Antragsteller nicht dazu verpflichtet, die Ergebnisse der

vorklinischen und klinischen Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann,
dass es sich um ein Generikum eines Referenzarzneimittels handelt, das seit
mindesténs 10 Jahren in einem Mitgliedstaat oder in der Gemeinschaft im
Sinne von Artikel 6 zugelassen ist.

Der in Unterabsatz 1 vorgesehene Zeitraum von 10 Jahren wird auf 11 Jahre
verléngert, wenn der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
innerhalb der ersten 8 Jahre des genannten Zeitraums von 10 Jahren - die
Genehmigung eines oder mehrerer neuer Anwendungsgebiete erwirkt, die bei
der wissenschaftlichen Bewertung zu ihrer Genehmigung als von bedeutendem
klinischen Nutzen im Veralelch zu den bestehenden Theraplen betrachtet
werden.

Im Sinne dieses Artikels bedeutet:

a) Referenzarzneimittel: ein im Sinne des Artikels 6 in Ubereinstimmung
mit den Bestimmungen des Artikels 8 zugelassenes Arzneimittel;

b) Generikum: ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quantita-
‘ tive Zusammensetzung aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungs-
form aufweist und dessen Bio#quivalenz mit dem Referenzarzneimittel
durch geeignete Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die .
~ verschiedenen oralen Darreichungsformen mit sofortiger Wirkstoff-
freigabe werden als selbe Darreichungsform betrachtet. Dem Antrag-
steller kénnen die Bioverfiigbarkeitsstudien erlassen werden, wenn-er
nachweisen kann, dass er die Kriterien des Anhangs I erfiillt.

Absatz 1 Unterabsatz 1 findet bei einer Anderung des Wirkstoffes oder der

- Wirkstoffe, der Anwendungsgebiete, der Stirke, der Darreichungsform oder

des Verabreichungsweges gegeniiber dem Referenzarzneimittel keine Anwen-
dung und es sind’die Ergebnisse der entsprechenden vorklinischen oder
klinischen Studien beizubringen. S

Die Durchfithrung der fir die Anwendung der Absitze 1, 2 und 3 auf ein
Generikum erforderlichen Versuche-ist als nicht im Widerspruch zu den sich
aus Patenten und eroanzenden Schutzzemflkaten fiir Arzneimittel ergebenden
Rechten anzusehen. °
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Die folgenden Artikel 10a bis 10¢ werden eingefiigt:
LHArtikel 10a

Abweichend von- Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe i) und unbeschadet des
Rechts iiber den Schutz-des gewerblichen und kommerziellen Eigentums ist der
Antragsteller nicht dazu verpflichtet, die Ergebnisse der vorklinischen und klinischen
Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann, dass der Bestandteil oder die
Bestandteile des Arzneimittels seit mindestens 10 Jahren in der Gemeinschaft
allgemein medizinisch verwendet werden und eine anerkannte Wirksamkeit sowie
einen annehmbaren Grad an Sicherheit gem#B den im Anhangl vorgesehenen
Bedingungen aufweisen. In diesem Fall werden die Ergebnisse dieser Versuche
durch eine angemessene wissenschaftliche Bibliographie ersetzt. '

Artikel 10b°

Enthalten neue Arzneimittel Wirkstoffe, die Bestandteil bereits genchmigter Arznei-
mittel sind und die bisher jedoch zu therapeutischen Zwecken noch nicht miteinander
in Verbindung gebracht wurden, so sind die Ergebnisse der vorklinischen und
klinischen Priffungen im Hinblick auf die Verbindung vorzulegen, ohne dass
Unterlagen zu jedem einzelnen Wirkstoff vorgelegt werden miissen.

Artikel 10c

Nach Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann der Inhaber dieser
Genehmigung darin einwilligen, dass zur Priifung eines nachfolgenden Antrags fiir
ein Arzneimittel derselben qualitativen und quantitativen Wirkstoffzusammensetzung
und derselben Darreichungsform auf die pharmazeutischen, vorklinischen und
klinischen Unterlagen zuriickgegriffen wird, die in dem Dossier des Arzneimittels
enthalten sind.“_ - ' :

Artikel 11 wird wie folgt geédndert:
a) ~ Nummer 1 erhilt folgende Fassung:

1. Name des Arzneimittels, gefolgt von der Stirke und der Darreichungs-
form;* ' - '

b) = - Nummer 6 erhilt folgende Fassung:
. - »6.  Pharmazeutische Angaben:

6.1  Arzneitrigerstoffe,

6.2. Dauer der Haltbarkeit, notigenfalls nach Rekonstitution des
Arzneimittels oder bei erstmaliger Gffnung der Primérver-
packung,

6.3, —Bes,ondére, VorsichtsmaBniahmen fiir die Aufbewahrun g,

6.4. .- Art und Inhalt der Primérverpackung, '
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6.5.  gegebenenfalls besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseiti-
gung von nicht verwendeten Arzneimitteln oder den davon
stammenden Abfallmaterialien.*

¢)  Folgende Nummer 10 wird angefligt: - : L
,»10.  Einstufung im Sinne des Artikels 70.%
Artikel 12 erhélt folgende Fassung:
 Atikel 12

1.  Der Antragsteller trigt dafiir Sorge, dass die in Artikel 8 Absatz 3 Unter-

absatz 1 Buchstabe j) vorgesehenen detaillierten Zusammenfassungen vor der

~ Vorlage bei den zusténdigen Behorden von Personen erstellt und unterzeichnet

werden, die iiber die erforderlichen fachhchen oder beruflichen Qualifi-
kationen verfiigen.

Die Personen, die iiber die in Absatz 1 genannten fachlichen oder beruflichen

2.
Qualifikationen verfiigen, - miissen einen etwaigen Verweis auf die
wissenschaftliche Bibliographie im Sinne des Artikels 10a Absatz 1 unter den
in Anhang I vorgesehenen Bedingungen begriinden.

3.  Die detaillierten Zusammenfassungen sind Teil der Unterlagen, die der

Antragsteller den zustédndigen Behorden vorlegt.*
Artikel 13 erhilt folgende Fassung:

»Artikel 13
1.  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die in der Gemeinschaft hergestellten
und in Verkehr gebrachten homdoopathischen Arzneimittel entsprechend den
Artikeln 14, 15 und 16 registriert oder genehmigt werden, auer wenn diese
Arzneimittel bereits iliber eine Registrierung oder iiber eine Genehmigung
- verfiigen, die in Ubereinstimmung mit den nationalen Rechtsvorschriften bis
zum 31. Dezember 1993 vorgenommen bzw. erteilt wurde.

2.  Die Mitgliedstaaten - schaffen ein besonderes vereinfachtes Registrierungs-
verfahren fiir homoopathische Arzneimittel im Sinne von Artikel 14.%

Artikel 14 wird wie folgt geindert:

a) * In Absatz 1 wird folgender Unterabsatz 2 eingefiigt:

»Sofern dies aus Griinden neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse gerechtfertigt
erscheint, kann die Kommission die Bestimmung von Unterabsatz 1 dritter
Gedankenstrich gemidB dem in Artikel 121 Absatz 2 genannten Verfahren
.anpassen.* :

b)  Absatz 3 wird gestrichen.
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In Artikel 15 erhdlt der sechste Gedankenstrich folgende Fassuhg:

»

- eines oder mehrere Modelle der #uBeren Verpackung und ‘der Primir-
verpackung der zu registrierenden Arzneimittel.* '

Artikel 16 wird wie folgt gedndert:

‘a) In Absatz 71 werden die Worte ,,den Artikeln 8, 10 Absatz 1 und Artikel 11°

durch die Worte ,,Artikel 8 und den Artikeln 10 bis 11* ersetzt.

b) In Absatz 2 werden die Worte ,,toxikologischen; pharmakologischen® durch
das Wort ,,vorklinischen“ ersetzt. :

1

Die Artikel 17 und 18 erhalten folgende Fassung;

1. Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen MaBnahmen, um

sicherzustellen, dass das Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels ‘innerhalb von 150 Tagen nach dem
Zeitpunkt der giiltigen Antragstellung abgesclilossen wird, wovon 120 Tage
auf die Ausarbeitung des Beurteilungsberichts und die Erstellung der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels entfallen.

~Im Hinblick auf die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen-
eines Arzneimittels in mehr als einem Mitgliedstaat sind die Antréige gemdB
den Bestimmungen der Artikel 27 bis 39 einzureichen.

2. Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass ein Antrag auf Genehmigung ﬂir' das

Inverkehrbringen derselben Arzneimittel bereits in einem anderen Mitglied-
~ staat gepriift wird, lehnt er die Priifung des Antrags ab und setzt den

‘Antragsteller davon in Kenntnis, dass das in den Artikeln 27 bis 39

voroesehene Verfahren Anwendung findet. :

Artikel 18

Wird ein Mitgliedstaat gemdB Artikel 8 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe m) davon
unterrichtet, dass ein anderer Mitgliedstaat ein Arzneimittel bereits genehmigt hat,
fir das in dem betreffenden Mitgliedstaat ein Antrag auf Genehmigung fiir das
Inv erkehrbnnven gestellt wurde, so lehnt er diesen Antrag ab, wenn er nicht oemaB

>den Bestlmrnunoen der Artikel 27 bis 39 gestellt wurde.*

Artlkel 19 wird wie fol et gedndert:

a) In dem einleitenden Satz w erden die Worte ,Artikel 8 und Artikel 10
"~ Absatz 1¢ durch die Worte »Artikel 8 und die Artikel 10 bis 10c* ersetzt.

b) In Nummer 1 werden die Worte ,,Artikel 8 und Artikel 10 Absatz 1* durch die
Worte ,,Artikel 8 und die Artikel 10 bis 10c* ersetzt. :

r_c)‘ Iﬁ Nummer 3 werden die Worte ,,Ariikel 8 Absatz 3 und Artikel 10 Absatz 1

durch die Worte ,,Artikel 8 Absatz 3 und die Artikel 10 bis 10c* ersetzt. - '
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In Artikel 20 Buchstabe b) werden die Worte ,,in begriindeten Ausnahmefillen®
durch die Worte ,,in begriindeter Féllen®™ ersetzt.

In Artikel 21 erhalten die Absitze 3 und 4 folgende Fassung:

»3. Die zustindige Behorde stellt jeder interessierten Person eine Kopie der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zusammen mit der Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels zur Verfiigung. :

4.  Die zustindige Behorde erstellt einen Beurteilungsbericht und eine Stellung-
nahme zu dem Dossier hinsichtlich der Ergebnisse von pharmazeutischen,
vorklinischen und klinischen Versuchen mit dem betreffenden Arzneimittel.-
Der Beurteilungsbericht wird aktualisiert, wenn neue Informationen verfiigbar
werden, die fiir die Beurteilung der Qualitét, Sicherheit oder Wirksamkeit des
betreffenden Arzneimittels von Bedeutung sind.

Die zustindige Behorde stellt auf Antrag jeder interessierten Person den
Beurteilungsbericht und die Begriindung fiir ~die Stellungnahme nach
Streichung aller vertraulichen Angaben kommerzieller Art zur Verfiigung.*

Artikel 22 erhilt folgende Fassung:

Ariikel 22

In Ausnahmefillen und nach Konsultation mit dem Antragsteller kann eine
Genehmigung von bestimmten spezifischen Verpflichtungen abhéngig gemacht
werden, die die Durchfithrung erginzender Studien nach Erteilung der Genehmigung
vorsehen. '

Diese Genehmigung darf nur aus objektiven und nachpriifbaren Griinden erteilt
werden und muss mit den Bestimmungen von AnhanglI Teil 4 Abschnitt G tiber-
einstimmen.* :

In Artikel 23 wird folgender Absatz 3 an gefiigt:

»Zur regelméBigen Kontrolle des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses nach Erteilung der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen sind den zustindigen Behorden alle
Anderungen zu den Angaben der Unterlagen und alle nicht in dem urspriinglichen
Dossier enthaltenen neuen Auskiinfte vorzulegen.” ' :

Artikel 24 erhilt folgende Fassung:
. »Artikel 24

1. Unbeschadet der Absitze 2und3 gilt die Genehmigung ohne zeitliéhe
Begrenzung. ’ '

Wird das Arzneimittel nicht innerhalb von zwei Jahren nach seiner
Genehmigung in dem Mitgliedstaat, der diese erteilt hat, tatséchlich in den
Verkehr gebracht, wird die Genehmigung ungiiltig.

N
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"Befindet sich ein zugelassenes Arzneimittel in dem Mitgliedstaat, der die
Genehmigung erteilt hat, zwei aufeinander folgende Jahre lang nicht mehr
tatsachlich auf dem Markt, obwohl es dort zuvor bereits in Verkehr gebracht
worden war, so wird die fiir dieses Arzneimittel erteilte Genehrmgung
ungiiltig.*

Artikel 26 erhilt folgende Fassung: 7
' Artikel 26

Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen wird versagt, wenn sich nach Pritfung
der in Artikel 8 und den Artikeln 10 bis 10c aufgefiihrten Unterlagen ergibt,

a) dass das Nutzen-Risiko—Verh’ciltnis nicht als giinstig betrachtet wird, oder

b) ~ dass seine therapeutische Wirksamkeit vom Antragsteller unzureichend

begriindet ist oder

c). dass das Arznelrmttel nicht dle anoeoebene Zusammensetzuno nach Art und
VIPnoe aufwelst

Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn die Angaben und Unterlagen zur
Stiitzung des Antrags nicht den Bestimmungen von Artikel 8 und den Artikeln 10
bis 10c entsprechen.*

Die Uberschrift des Kapitels 4 des Titels III erhilt folgende Fassuno
»Kapitel 4
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren®.
Die Artikel 27 bis 32 erhalten folgende Fassuhg:
»Artikel 27
1.  Es wird eine Koordinierungsgruppe'eingesetzt, die die Fragen im Zusammen- -
hang mit der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels in
zwei oder mehr Mitgliedstaaten gemdB den in diesem Kapitel vorgesehenen

- Verfahren priift. Die Agentur ubermmmt das Sekretanat dieser Koordmle-
rungsgruppe.

Die Koordinierungsgruppe setzt sich aus einem Vertreter je Mitgliedstaat
zusammen; die Mitglieder werden fiir einen verléangerbaren Zeitraum von drei
Jahren benannt. Sie koénnen sich von Sachverstindigen begleiten lassen.

N

3. Die Koordinierungsgruppe gibt sich eine Geschaftsordnunp, die nach
Zustimmung der Kommlssmn in Kraft tritt. :
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Artikel 28

Um eine Genehmlouno fiir das mverl\ehrbrmoen eines Arzneimittels in mehr
als einem Mltghedstaat zu erlangen, reicht der Antragsteller einen auf einem
identischen Dossier basierenden Antrag in den betreffenden Mitgliedstaaten
ein. Das Dossier enthilt die in Artikel 8 und den Artikeln 10 bis 11 genannten
Angaben und Unterlagen. Die beigefiigten Unterlagen umfassen eine Liste der
Mitgliedstaaten, auf die sich der Antrag bezieht. ' :

Der Antragsteller ersucht einen dieser Mitgliedstaaten, als Referenzmitglied-
staat zu fungieren und einen Beurteilungsbericht iiber das Arzneimittel 0ernaB
den Absitzen 2 und 3 zu erstellen. _ . '

Der Beurteilungsbericht enthilt gegebenenfélls eine Analyse fiir die Zwecke
von Artikel 10 Absatz 1 Unterabsatz 2

Liegt fir das Arznelrmttel zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits eine
Genehmigung vor, so erkennen die betroffenen \'Ilt011edstaaten die von dem
Referenzm1t011edstaat erteilte Genehmigung fiir das Inverkehrbringen an. Zu
diesem Zweck ersucht der Inhaber der Genehmigung den Referenzmitglied-
staat, entweder einen Beurtellungbbencht iiber das Arzneimittel zu erstellen
oder, falls erforderlich, einen bereits bestehenden Beurteilungsbericht zu
aktualisieren. Der Referenzmitgliedstaat erstellt bzw. aktuallslert den Beur-
teilungsbericht innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt des giiltigen Antrags. Der
Beurteilungsbericht, die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
sowie die Etikettierung und die Packungsbeilage, die genehmigt wurden,
werden den betroffenen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller iibermittelt.

- Liegt zum Zelfpunkt der Antragstellung noch keinerlei Genehmwun0 fur das
Inverkehrbringen dieses Arzneimittels vor, so ersucht der Antragsteller den
Referenzmitgliedstaat, einen Entwurf des Beurteilungsberichts, einen Entwurf
der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und einen Entwurf der
Etikettierung und der Packungsbeilage zu erstellen. Der Referenzmitgliedstaat
arbeitet die Entwiirfe dieser Unterlagen innerhalb von 120 Tagen nach Eingang
des Antrags aus und iibermittelt sie den betroffenen \/IltOhedstaaten und dem
Antragsteller.

Innerhalb von 90 Tagen nach Emoano der in den Absitzen 2 und 3 genannten
Unterlagen billigen die betroffenen M1t011edstaaten den Beurteilungsbericht,
die Zusammenfassuno der Merkmale des Arzneimittels sowie die Etikettierung
und die Packungsbeilage und setzen den Referenzmitgliedstaat davon in
Kenntnis. Dieser stellt das allgemeine Emverstandms fest, schlieBt das
* Verfahren und informiert den Antragsteller.

Jeder M1t011ecstaat in dem ein Antra0 0e:rnaB Absatz 1 gestellt wurde, trifft
innerhalb von 30 Tagen nach Feststellung des allgemeinen Einverstindnisses
eine Entscheidung in Uberemstlmmuncy mit dem Beurteilungsbericht, der
Zusammenfassuncy der Merkmale des Arzneimittels, der Etlkettlerung und der
Packungsbeilage in ihrer genehmigten Form.
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Artikel 29

Ist ‘es einem Mitgliedstaat aufgrund einer potenziellen schwerwiegenden
Gefahrdung der offentlichen Gesundheit nicht méglich, innerhalb der in
Artikel 28 Absatz 4 genannten Frist den Beurteilungsbericht, die Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimittels, die Etikettiefung und die Packungs-
beilage zu genehmigen, so begriindet er seinen Standpunkt ausfithrlich und
teilt die Begriindung dem Referenzmitgliedstaat, den iibrigen betroffenen
Mitgliedstaaten und dem Antragsteller mit. Die Punkte unterschiedlicher
Auffassung sind der Koordinierungsgruppe unverziiglich mitzuteilen. -

-In der Koordinierungsgruppe bemiihen sich alle in Absatz I genannten
Mitgliedstaaten nach Kriften, eine Einigung iiber die zu treffenden
- MaBnahmen zu erzielen. Sie geben dem Antragsteller die Méglichkeit, seine-
Ansicht miindlich oder schriftlich vorzutragen.' Konnen die Mitgliedstaaten
innerhalb von 60 Tagen nach Mitteilung der Punkte unterschiedlicher -
Auffassung eine Einigung erzielen, bestitigt der Referenzmitgliedstaat das
allgemeine Einverstidndnis und setzt den Antraosteller davon in Kenntnis. Es
gilt Artikel 28 Absatz 5.

Haben die Mitgliedstaaten innerhalb der in Absatz 2 genannten Frist von
- 60 Tagen keine Finigung erzielt, wird die Agentur im Hinblick auf die
Anwendung des Verfahrens nach Artikel 32 unverziiglich informiert. Der
Agentur werden eine detaillierte Darstellung der Punkte, in denen keine
Einigung erzielt werden konnte, sowie die Griinde fiir die unterschiedlichen
Auffassungen tibermittelt. Der Antragsteller erhilt eine Kopie.

| Sobald er davon unterrichtet ist, dass die Angelegenheit der Agentur vorgelegt
wurde, ibermittelt der Antragsteller dieser unverziiglich eine Kopie der
Angaben und Unterlagen nach Artikel 28 Absatz 1 Unterabsatz 1.

In dem in Absatz3 genannten Fall kénnen die Mitgliedstaaten, die dem
'-Beurteilungsbericht, der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels,
der Etkettierung und der Packungsbeilage des Referenzmitgliedstaats
zugestimmt haben, auf Antrag des Antragstellers das Inverkehrbringen des
Arzneimittels genehmigen, ohne den Ausgang des Verfahrens nach Artikel 32
abzuwarten. In diesem Fall wird die Genehmigung unbeschadet des Ausgangs
dieses Verfahrens erteilt. : :

Artikel 30

"Werden fiir ein bestimmtes Arzneimittel mehrere Antrige auf Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen gemif Artikel 8 und den Artikeln 10 bis 11 gestellt
und haben die Mitgliedstaaten abweichende -Entscheidungen beziiglich der
Genehmigung des Arzneimittels bzw. ihrer Aussetzung oder ihres Widerrufs
getroffen, so kann ein Mitgliedstaat, die Kommission, der Antragsteller oder
der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die Angelegenheit an
den Ausschuss fiir Humanarzneimittel, im Folgenden als ,,Ausschuss“ bezeich-
net, verweisen, um das Verfahren nach Artikel 32 einzuleiten.
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Zur Forderung der Harmonisierung der seit mindestens 10 Jahren in der
Gemeinschaft genehmigten Arzneimittel konnen die Mitgliedstaaten jahrlich
der Koordinierungsgruppe ein Verzeichnis der Wirkstoffe iibermitteln, fiir die
eine harmonisierte- Zusamrnenfassuno der Merkmale des Arzneimittels
auszuarbeiten ist.

Die Koordinierungsgruppe stellt unter Berticksichtigung der von sémtlichen
Mitgliedstaaten eingereichten Vorschlige ein Verzelchms auf und leitet dieses
an die Kommission w eiter.

In Verbindung mit der Agentur und unter Beriicksichtigung der Standpunkte
der interessierten Parteien kann die Kommission oder ein Mitgliedstaat diese
Arzneimittel den Bestimmungen des Absatzes 1 unterwerfen.

Artikel 31

Die Mitgliedstaaten oder die Kommission oder der Antragsteller bzw. der

Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kénnen in besonderen
Fillen von Gemeinschaftsinteresse den .Ausschuss mit der Anwendung des
Verfahrens nach Artikel 32 befassen, bevor iiber einen Antrag auf
Genehmigung, iiber die Aussetzung oder den Widerruf einer Genehmigung
bzw. iiber jede andere fiir erforderlich gehaltene Anderung der Bedingungen

- einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen entschieden wird, insbesondere

zur Beriicksichtigung der geméB Titel IX gesammelten Informationen.

Der ‘betreffende Mitgliedstaat oder die Kommission geben die Frage, die dem
Ausschuss zur Erstellung eines Gutachtens vorgelegt wird, deutlich an und
unterrichten den Antragsteller bzw. den Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbnnoen davon.

Die Mitgliedstaaten und der Antragsteller bzw. der Inhaber der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen iibermitteln dem Ausschuss alle verfiigbaren
Informationen im Hinblick auf die betreffende Fragestellung.

Handelt es sich bei der Befassung des Ausschusses um eine Arzneimittelserie
oder eine therapeutische Klasse, kann die Agentur das Verfahren auf
bestimmte spezifische Teile der Genehmigung beschrénken.

In diesem Fall gilt Artikel 35 nur dann fiir diese Arzneimittel, wenn sie unter
die in dem vorliegenden Kapitel genannten Verfahren fiirr die Genehmigung
des Inverkehrbringens fallen.

Artikel 32

Wird auf das in diesem Artikel genannte Verfahren Bezug genommen, so berit
der Ausschuss iiber die Angelegenheit und gibt innerhalb von 60 Tagen, nach-
dem er mit der Angelegenheit befasst wurde, ein begriindetes Gutachten ab.

In Fillen, die gemiB den Artikeln 30 und 31 an den Ausschuss verwiesen
werden, kann der Ausschuss jedoch unter Beriicksichtigung der Standpunkte
der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

- .diese Frist um bis zu 90 Tage verldngemn.
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In d"moenden Fillen kann der Ausschuss auf Vorschlao seines Vorsitzenden

. eine kurzere Frist festsetzen.

Zur Priifung der Angelegenheit kann der Ausschuss eines séiner Mitglieder als

_ Berichterstatter  bestellen. Der Ausschuss kann zur Beratung iiber spezielle

Fragen auch unabh#ingige Sachversténdige bestellen. Werden Sachverstindige
benannt, legt der Ausschuss deren Aufgaben fest und gibt die Frist fiir die
Erledigung dieser Aufgaben an.

Vor Abgabe seines Gutachtens rdumt der Ausschuss dem Antragsteller oder
dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbnngen die MOUIIChkCIt ein,
s1ch schriftlich oder miindlich zu duBern. '

Dem Gutachten des Ausschusses liegen der Entwurf der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels sowie ein. Entwurf der Etikettierung und der
Packunosbenaoe bei. -

Sofem der Ausschuss dies fiir erforderlich hilt, kann er jede andere Pers‘o_n-

~ auffordern, Auskiinfte iiber die zu behandelnde Frage zu erteilen..

Der Ausschuss kann die in- Absatz I genannte Frist aussetzen, um dem
Antragsteller oder dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die
Mbglichkeit zur Vorbereitung seiner Erkldrungen zu geben :

Die Agentur unterrichtet den Antragsteller oder den Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen unverziiglich, wenn der Ausschuss zu der Auffassung

- kommt, dass:
a) der-Antrag die Kriterien fiir eine Genehmigung nicht erfiilit, oder
b) die vom Antragsteller oder vom Inhaber der Genehmigung fiir das

Inverkehrbringen gemaB Artikel 11 vorgeschlagene Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels geindert werden muss, oder

c)- - die Genchmigung nur- unter bestimmten Bedingungen erteilt werden
: kann, die als wesentlich fiir die sichere und wirksame Verwendung der
Arzneimittel angesehen werden, einschlieBlich der Pharmakovigilanz,

oder

d) eine Genehmwun0 flir das Invprkehrbnncen ausgesetzt, geandert oder
' widerrufen werden muss.

Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens kann der Antragsteller
oder der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen der Agentur
schriftlich mitteilen, dass er Widerspruch einlegt. In diesem Falle legt er der

-Agentur innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens eine ausfiihrliche

Begriindung fiir seinen Widerspruch vor. Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt
der Widerspruchsbegriindung tiberpriift der Ausschuss sein Gutachten gemiB
den Bestimmungen [des Artikels 53 Absatz 1 Unterabsatz 2 der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93]. Die Schlussfolgerungen aufgrund des Widerspruchs sind
dem in Absatz5 des vorliegenden Artikels genannten Beurtellunosbencht
beizufiigen. :



25.

1o Drucksache1117/01

5.  Die Agentur iibermittelt das endgiiltige Gutachten des Ausschusses innerhalb -
von 30Tagen nach seiner Verabschiedung den Mitgliedstaaten, der
Kommission und dem Antragsteller bzw. dem Inhaber der Genehmigung fiir -
das Inverkehrbringen zusammen mit einem Bericht, der die Beurteilung des -
Arzneimittels enthilt und die Griinde fiir seine Schlussfolgerungen angibt.

Im Fall eines positiven Gutachtens beziiglich der Erteilung oder Aufrecht-
erhaltung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sind dem Gutachten
folgende Unterlagen beizufiigen:

a) ein Entwurf der in Artikel 11 genannten Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels;

b)  gegebenenfalls Arigaben zu den Bedingungen, unter “denen die
Genehmigung gemiB Absatz 4 Buchstabe c) erteilt wird;

c) die vorgeschlagene Etikettierung und Packungsbeilage.*
Artikel 33 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden die Worte ,,Artikel 32 Absatz 5 Buchstaben a) und b)“
durch die Worte ,,Artikel 32 Absatz 5 Unterabsatz 2* ersetzt.

b)- In Absatz 4 werden nach dem Wort ,,Antragsteller” die Worte ,,oder dem
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen® eingefiigt.

Artikel 34 erhilt folgende Fassung:
Artikel 34

1.  Die Kommission erlisst eine endgiiltige Entscheidung nach dem in Artikel 121
Absatz 3 genannten Verfahren, wenn der Entscheidungsentwurf mit dem
Gutachten der Agentur iibereinstimmt.

Die Kommission erlésst eine endgiiltige Entscheidung nach dem in Artikel 121
Absatz 4 genannten Verfahren, wenn der Entscheidungsentwurf nicht mit dem
Gutachten der Agentur iibereinstimmt.

2. Der mit Artikel 121 Absatz 1 eingesetzte Sténdige Auss;qhuss passt seine
Geschiftsordnung an, um den ihm mit diesem Kapitel zugewiesenen Aufgaben
Rechnung zu tragen. ' : :

Bei der Anpassung wird Folgendes vorgesehen:

a)  Mit Ausnahme der Fille gemi#B Artikel 33 Absatz3 ergeht die
Stellungnahme des Sténdigen Ausschusses im Wege des schriftlichen
Verfahrens; : )

b) die Mitgliedstaaten verfilgen ilber eine Frist von 15 Tagen, um der
’ Kommission schriftliche Bemerkungen zum Entscheidungsentwurf zu
ibermitteln; in Fillen, in denen die Beschlussfassung Dringlichkeits-
charakter hat, kann der Vorsitzende allerdings eine kiirzere Frist je

- nach Dringlichkeit festlegen; ’
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B ¢) ~ die Mitgliedstaaten konnen unter emoehender Beorunduno schriftlich
beantragen, dass der Entscheldunosentwurf vom Standigen Ausschuss
im Plenum erdrtert wird.

Ercreben sich nach Auffassuno der Kommission aus den schriftlichen
Bemerkungen eines Mitgliedstaats wichtige neue Fragen wissenschaftlicher
oder technischer Art, die in dem Gutachten der Agentur nicht behandelt
wurden, so setzt der Vorsitzende das Verfahren aus und verweist den Antrag
- zur weiteren Priifung zuriick an die Agentur.

Die Kommission erldsst die erforderlichen Durchfithrungsbestimmungen zu
diesem Absatz nach dem in Artikel 121 Absatz 2 genannten Verfahren.

3. Eme Entschelduno gemiB Absatz 1 wird an alle Mitgliedstaaten gerichtet und

wird dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbnnoen oder dem
Antragsteller zur Kenntnisnahme iibermittelt. Die betroffenen Mitgliedstaaten
und der Referenzmitgliedstaat miissen innerhalb von 30 Tagen nach der
Bekanntmachung der Entschelduno die Genehmlzunt7 entweder erteilen oder
widerrufen oder alle Anderungen an den Bedingungen der Genehmigung
vornehmen, die erforderlich sind, um der Entscheidung zu ‘entsprechen; dabei
nehmen sie auf die Entscheidung Bezug. Sie setzen die Kommission und dle
Agentur hiervon in Kenntnis.*

Artikel 35 Absatz 1 Unterabsatz 3 wird oestriche_:n.
Artikel 38 Absatz 2 erhilt foloende Fassung:

_ ,,2. Die Kommission. verdffentlicht spitestens am [DATUNI] einen Bencht iiber die

Erfahrungen, die auf der Grundlage der in dem vorliegenden Kapitel
genannten Verfahren gewonnen wurden, und schligt die geoebenenfalls zur
Verbesseruno dieser Verfahren erforderlichen Anderurigen vor.*

Artikel 39 erh'eilt folgende Fassung:

»Artikel 39

-VDle Bestimmungen des Artikels 29 Absitze 3, 4 und 5 und. der Artlkel 30 bis 34

finden keine Anwendum7 auf homoopathlsche Arzneimittel nach Artikel 14.

Die Bestimmungen der Artikel 28 bis 34 finden keine Anwendung auf
homoopathlsche Arzneimittel nach Artikel 16 Absatz 2.%

An Artikel 40 wird folgender Absatz 4 anoefugt

,,4. Die ‘\/Ilt°11edstaaten iibermitteln der Agentur eine Kopie der Erlaubnis nach
Absatz 1. Auf der Grundlage dieser Informationen baut die Agentur eine
Datenbank auf.*
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Artikel 46 Buchstabe f) erhilt folgende Fassung:

»f)  die Grundsétze und Leitlinien guter Herstellungspraxis fiir Arzneimittel einzu-
halten-und in diesem Zusammenhang als Wirkstoffe nur Ausgangsstoffe zu
verwenden, die gemiB den ausfiihrlichen Leitlinien guter Herstellungspraxis
fiir Ausgangsstoffe hergestellt wurden.* : :

Der folgende Artikel 46a wird eingefiigt:

_Artikel 46a

"1.  Im Sinne dieser Richtlinie umfasst die Herstellung von als Ausgaﬁgsstbffen

verwendeten Wirkstoffen die vollsf’zindige oder teilweise Herstellung und 'die
Einfuhr eines als Ausgangsstoff verwendeten Wirkstoffs, der unter die
Definition nach Anhangl Teil 2 Abschnitt C fallt, sowie die verschiedenen -
Einzelvorginge der Aufteilung, Verpackung oder Aufmachung .vor der
Verwendung des Ausgangsstoffes in einem Arzneimittel, einschlieBlich der
Neuverpackung oder Neuetikettierung, wie sie insbesondere von GroBhindlern
von Ausgangsstoffen durchgefiihrt werden.

N

Alle Anderungen, die erforderlich werden, um Absatz 1 an den wissenschaft-
lichen und technischen  Fortschritt anzupasseri, werden gemidB dem in
Artikel 121 Absatz 2 genannten Verfahren vorgenommen.*

An Artikel 47 werden die folgenden Absitze 3 und 4 angefﬁgt:

»-Die Grundsitze der guten Herstellungspraxis fiir als Ausgangsstoffe verwendete
Wirkstoffe nach Artikel 46 Buchstabe f) werden in Form ausfiihrlicher Leitlinien
verabschiedet. :

Die Kommission verdffentlicht auBerdem Leitlinien iiber Form und Inhalt der
Genehmigung nach Artikel 40 Absatz 1, iiber die Berichte nach Artikel 111 Absatz 3
sowie iiber Form und Inhalt des Zertifikats iiber die gute Herstellungspraxis nach
Artikel 111 Absatz 5.

In Artikel 49 Absatz 1 wird das Wort ,,Mmdestquallflkatxonen durch das Wort

»Qualifikationen® ersetzt.

In Artikel 50 Absatz 1 werden die Worte ,,in dlesem M1t°11edstaat durch die Worte

,,in der Gememschaft ersetzt.

Artikel 51 Absatz 1 Buchstabe b) erhilt folgende Fassung:

: D) bei aus Drittlindern- eingefithrten Arzneimitteln, auch wenn diese in der

Gemeinschaft hergestellt wurden, in einem Mitgliedstaat jede Charge von-
" Arzneimitteln einer vollstindigen qualitativen Analyse und einer quantitativen
Analyse, zumindest was alle Wirkstoffe angeht, sowie simtlichen sonstigen
Versuchen oder Priiffungen unterzogen worden ist, die erforderlich sind, um die
Qualitdt der Arzneimittel entsprechend den der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen zugrunde gelegten Anforderungen zu gewihrleisten.
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7. Artikel 54‘wird wie folgt gedndert:
~a)  Buchstabe a) erhilt folgende Fassung:

)] Name des Arzneimittels, gefolgt von der Stirke und der Darreichungs-
form (gegebenenfalls fiir Sduglinge, Kinder oder Erwachsene); die
gebriuchliche Bezeichnung muss aufgefiihrt werden, wenn das
Arzneimittel nur einen einzigen Wirkstoff enthilt und sein Name ein

- Phantasiename ist;" :

b)' " Unter Buchstabe d) wird das Wort ,Leitlinien durch die Worte
»ausfiihrliche Angaben® ersetzt. :

c) Buchstabe f) erhilt fol gende Fassung:

W besondere Warnhinweise, wonach Arzneimittel auBerhalb der
Reich- und Sichtweite von Kindern aufzubewahren sind;*

~d)  Buchstabe k) erhilt folgende Fassung;

-,,k:)  Name und Anschrift des Inhabers der Genehmirgung fiir das
Inverkehrbringen und gegebenenfalls der Name des von ihm
benannten Vertreters;

e) Buchstabe n) erhilt fol gende Fassung:

-,,n) Verwendungszweck bei nicht verschrelbunospﬂlchtlgen Arznei-
: mltteln '

8. Artikel 55 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worte ,,den Artlkeln 34 und 62 durch die Worte
»HArtikel 54 ersetzt.

b)  In Absatz 2 erhilt der erste Gedankén;trich folgende Fassung:

= Name des Arzneimittels gemaB Artikel 54 Buchstabe a)“.
c) In Absatz 3 erhilt der erste Gedankenstnch folgende Fassung: |

"~ Name des Arzneimittels gemifl Artikel 54 Buchstabe a) und erforder-
lichenfalls Verabrelchunosweo

33"

9.  In Artikel 57 wird folgender Absatz 2 angefiigt:

»was die Arzneimittel betrifft, die nach den Bestimmungen der Verordnung [(EWG)
Nr. 2309/93] genehmigt werden, halten sich die Mitgliedstaaten bei der Anwendung
des vorliegenden Artikels an die ausfithrlichen Anoaben nach Artlkel 65 der
vorhegenden Richtlinie.* B
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Artikel 59 erhilt folgende Fassung:

_Artikel 59

1. Die Packungsbeilage wird in Ubereinstimmung mit der Zusamménfassung der
Merkmale des Arzneimittels erstellt; sie muss folgende Angaben in der
nachstehenden Relhenfolge enthalten:

a)

b)

)

Zar Identiﬁzierung des Arzneimittels:

i)  den Namen des Arzneimittels, gefolgt von der Stirke und der
 Darreichungsform (gegebenenfalls fiir Sauglinge, Kinder oder
Erwachsene); die gebriuchliche Bezelchnung muss aufgefiihrt.
werden, wenn das Arzneimiitel nur einen einzigen Wirkstoff

~ enthilt und sein Name ein Phantasiename ist;

ii)  die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wirkungsweise in
einer fiir den Patienten leicht verstindlichen Form;

~ die Anwendungsgebiete;

eine Aufzahlung von Informationen, die vor Einnahme des Arznei-
mittels bekannt sein miissen:

i) 7 Gegenanzeigen, 7
i)  entsprechende Vorsichtsmaﬁnahmen fiir die Verwendung,

iii) Wechselwirkungen mit anderen -Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen (z. B. mit Alkohol, Tabak, Nahrungsmitteln),
die die Wirkungsweise des Arzneimittels beeintréchtigen kdnnen,

iv) besondere Warnhinweise;

eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei normaler Anwendung

des Arzneimittels beobachtet werden kénnen, und der gegebenenfalls
zu ergreifenden GegenmaBnahmen, insbesondere dass der Patient
ausdriicklich aufgefordert wird, seinem Arzt oder Apotheker jede

unerwiinschte Wirkung mltzutellen die in der Packungsbeilage nicht
aufgefiihrt ist;

die fiir eine ordnungsgemiBe Verwendung erforderliéhcn iblichen
Anweisungen, insbesondere:

i)  Dosierung,

ii)  Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung,

iit). Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des
genauen Zeitpunkts, zu dem das Arzneimitte] verabreicht werden
kann oder muss,

sowie gegebenenfalls je nach Art des Erzeugnisses:

iv) Dauer der Behandlung, falls diese begrenzt werden muss,

v): MaBnahmen fiir den Fall einer Uberdoswruno (z. B. Symptome,
Erste-Hilfe-Mafnahmen),
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vi) MaBnahmen fiir den Fall, dass die Verabreichung einer oder
mehrerer Dosen unterlassen wurde,

vii) oegebenenfalls Hinweis auf die Gefahr, dass das Absetzen des
Arznelrmttels Entzucserschemunoen ausldsen kann;

) ein Verweis auf das auf der Verpackung anoeoebene Verfalldatum -
sowie

i)  Warnung vor Uberschreitung dieses Datums,

ii) gegebenenfalls Hinweis auf besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
~ die Aufbewahrung,

. iii) gegebenenfalls Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen
' dafiir, dass ein Arzneimittel nicht mehr zu verwenden ist,

iv). vollstindige qualitative Zusammensetzung (Wirkstoffe und
Arzneitragerstoffe) sowie quantitative Zusammensetzung an
Wirkstoffen unter Verwendung der gebriuchlichen Bezeich-
nungen fiir jede Verabrelchungsfonn des Arzneimittels,

v) Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Volumen oder
Dosierungseinheiten fiir Jede Verabrelchunosform des Arznei-
mittels,

vi) Name und Anschﬁft des Inhabers der Genehmigung fiir das
) Inverkehrbringen und gegebenenfalls Name der vom Inhaber
benannten Vertreter

g) ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten

' Namen bei Genehmigung nach einem der in den Artikeln 28 bis 39

vorgesehenen Verfahren mit verschledenen Namen in den betroffenen
Mitgliedstaaten;

h) das Daturn der letzten Uberarbeitung der 'Packungsbeilage.

SIS

~ In der in Absatz 1 Buchstabe c) genannten Aufzihlung

a) ist die besondere Situation bestimmter Verbraucheroruppen zZu
- Dberiicksichtigen (Kinder, schwangere oder stillende Frauen dltere
- Menschen, Personen mit besonderen Erkrankungen),

b) sind gegebenenfalls die moglichen Auswirkungen der Behandlung auf
' die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fithren von
Kraftfahrzeugen anzugeben,

c) ,sind die Arzneitragerstoffe anzugeben, deren Kenntnis fiir eine wirk-
same und gefahrlose Verwendung des Arzneimittels entsprechend den
nach Artikel 65 verdffentlichten ausfiihrlichen Angaben wichtig ist.“.

-4]. In Artikel 61 Absatz_4 wird das Wort ,, egeb¢nenfalls“ gestrichen.

42, - In Artikel 62 werden die Worte ,,die Gesundheitsauﬂd'arung“ durch die Worte »den '
Patienten” ersetzt. o
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43.  Artikel 63 wird wie folgt gesindert:

a)

b)

44,

Tn Absatz | wird der folgende Unterabsatz 3 angefiigt:

..Jm Falle bestimmter Arzneimittel fiir seltene Leiden kénnen die in Artikel 54
vorgesehenen Angaben auf begrundeten Antrag in einer der Amtssprachen der
Gemeinschaft abgefasst w. erden

e

Absatz 3 erhilt folgende Fassung:.

w3 Die zustindige Behorde kann von der Verpflichtung, dass die
Etikettierung und die Packungsbeilage bei spezifischen Arzneimitteln
bestimmte Angaben aufweisen und die Packungsbeilage in der
Amtssprache bzw. den Amtssprachen des Mitgliedstaats, in dem das
Arzneimittel in den Verkehr gebracht wird, abgefasst ist, entbinden,
wenn das Arzneimittel nicht an den Patienten abgegeben werden soll.“

4 Artikel 65 erhilt folgende Fassung:
-~Artikel 65

Die Kommission formuliert und verdffentlicht in XKonsultation mit den

Mitgliedstaaten und den interessierten Parteien die ausfuhrllchen Angaben, die

“insbesondere Folgendes betreffen:

a) die Formulierung bestimmter besonderer Wamhm\&else fiir bestimmte
Kategorien von Arzneimitteln;

-b) den besonderen Informatlonsbedarf bei Selbstmedll\atxon

¢) die Lesbarkeit der An gaben auf der Etikettierung und auf der Packungsbeilage;

d) die Methoden zur Identifizierung und zur Feststelluno der Echtheit der
Arzneimittel;

e) das Verzeichnis der Arzneitrigerstoffe, die auf der Etikettierung von
Arzneimitteln anzugeben sind, sowie die Art, in der diese Arzneitrigerstoffe
aufzufithren smd

f)  die harmonisierten Durchfithrungsbestimmungen zu Artikel 57.%

45. Artikel 69 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) - Der erste Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

” wissenschaftliche Bezeichnung der Ursubstanz bzw. der Ursubstanzen
und Verdiinnungsgrad; dabei sind die Symbole der nach Artikel 1
Nummer 5 zugrunde gelegten Pharmakopden zu verwenden; setzt sich
das homdoopathische Arzneimittel aus mehreren Ursubstanzen zusam-
men, kann die wissenschaftliche Bezeichnung in der Etikettierung
durch einen Phantasienamen ersetzt werden;* '
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b) Derzwolfte Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

.+~ Hinweis an den Anwender, bei fortdauernden Krankheitssymptomen
einen Arzt aufzusuchen.*

Artikel 70 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) Der Buchstabe a) erh‘zilt folgende Fassﬁn g:

7 ,;a) Arznelmlttel auf drztliche Verschrelbuno deren Abgabe w1ederholt
werden kann oder nicht;* :

b)  Buchstabe c) erhilt fol gende Fassung:

.C)  Arzneimittel auf #rztliche Verschreibung, die ausschlieBlich von
bestimmten spezialisierten Kreisen verwendet werden diirfen, die
sogenannte beschrénkte drztliche Verschreibung.”

Artikel 74 erhilt folgende Fassung:
~ LArikel 74

Wenn den zustindigen Behorden neue Erkenntrisse mitgeteilt werden, iiberpriifen
und #ndern sie gegebenenfalls die Einstufung eines Arzneimittels unter Anwendung
der in Artikel 71 genannten Kriterien.* :

Die U"befschrift des Titels VII erhilt folgende Fassung:
Tiel VI
Handel mit Arzneimitteln‘f
Artikel 7 6 wird wie folgt gedndert: |
a)  Derbestehende Absatz wird zum nummerierten Absatz 1. 7
B) | Folgender Absatz 2 vﬁrd angefiigt: -

12 Fir Zwecke des GroBhandelsvertriebs und der Lagerung muss das -
S Arzneimittel {iber eine durch die Gemeinschaft gemiB der Verordnung
[(EWG). Nr.2309/93] oder durch die zustindigen BehsGrden eines
~ Mitgliedstaates gem#B dieser Richtlinie erteilte Genehmigung fur das

" Inverkehrbringen verfuoen

In Artili_el 80 Buchstabe e) erhalt der zweite Gedankenstrich fol gende Fassung:

= Name des Arzneimittels®.

In Artikel 82 Absatz 1 erhalt der zweite Gedankenstrich folgende Fassung:

»~  Name und pharmazeutische Form des Arzneimittels”.
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Artikel 84 erhilt folgende Fassung: -

»Artikel 84

Die Kommission veroffentlicht Leitlinien fiir die gute Vertriebspraxis. Sie konsultiert in
diesem Zusammenhang den Ausschuss und den durch die Entscheidung 75/320/EWG
des Rates* eingesetzten Pharmazeutischen Ausschuss.

* ABL L 147 vom 9.6.1975, S. 23.*
Artikel 86 wird wie folgt gesndert:
a) In Absatz 1 erhilt der einleitende Satz folgende Fassung:

»Im Sinne dieses Titels gelten als ,,Werbung fiir Arzneimittel* alle MaBnahmen

zur Information, zur Marktuntersuchung und zur Schaffung von Anreizen mit

dem Ziel, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf, den Verbrauch oder

das Wissen um die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln zu férdern; sie umfasst
" insbesondere:* '

b)  Absatz 2 vierter Gedankenstrich erhilt folgende Fassung,:

” = Informationen tiber .die menschliche Gesundheit oder menschliche
- Krankheiten, sofern darin nicht, auch nicht in indirekter Weise, auf ein
Arzneimitte] Bezut7 genommen wird, unbeschadet des Artikels 83

-Absatz 2.“

Artikel 88 erhilt folgende Fassung:
_»Artikel 88

1.  Die Mitgliedstaaten verbieten die Offentlichkeitswerbung fiir Arzneimittel, die

a) gemaB Titel VI nur auf arztliche Verschreibung abgegeben werden
diirfen,
b)  psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe im Sinne der internationalen

Ubereinkommen, wie die Uberemkommen der Vereinten Nationen von
1961 und 1971, enthalten,

Voraussetzungen im Interesse der Patienten zuldssig, um deren legitimen
Bediirfnissen zu entsprechen. Diese Bestimmung gilt fiir die Produkt-
information, die zu der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gehort, sowie
alle weiteren ergénzenden Informationen, die sich darauf beziehen. '

Abweichend von dem Verbot in Absatz 1 Buchstabe a) genehmigen die
Mitgliedstaaten die Mitteilung von Informationen iiber bestimmte Arznei-
mittel, die im Zusammenhang mit den nachfolgend aufgefiihrten Erkrankungen
genehmigt wurden, um einer durch die Patientengruppen zum Ausdruck
gebrachten Erwartung zu entsprechen

2. Die Mitteilung von Informationen {iber bestimmte Arzneimitte] ist unter engen .
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Dlese \/Ilttellung von Informationen erfolgt entsprechend den nachfolgenden
Bedingungen: .

a) . diese Arzne1m1ttel werden im Zusammenhang mlt folvenden Erkran—-
kungen genehmigt und verordnet:. :
- " erworbenes Immundefizienz-Syndrom,

- Asthma und Broncho-Pulmonal-Erkrankun gen,

- 'Dia}betes;
b)  der Inhalt der mitgeteilten Informationen entspricht-den Grundsitzen
dieses Titels; _ ) . '
c) “die Durchfiihrung des vorliegenden Absatzes ist davon abhingig, dass

auf Ebene der Mitgliedstaaten Verfahren der Selbstkontrolle durch die
pharmazeutische Industrie eingerichtet werden;

d) die Information und deren Mitteilung entsprechen den Grundsitzen der

~ guten Praxis, die nach Konsultation mit interessierten Parteien gemif -

dem in Artikel 121° Absatz 2 genannten Verfahren angenommen
werden;

"e) zur Kontrolle der Anwenduno der in Buchstabe d) Genannten Grund- 7
sétze der guten Praxis: :

- werden die erginzenden Informationen iiber Arzneimittel der
 Agentur gemeldet. Nimmt die Agentur nicht innerhalb von
30 Tagen im Anschluss an diese Melduno Stellung, gelten die
Informationen als gebilligt; :

- koordlmert die Agentur die Kontrolle der Informationen itber
Arzneimittel, die gemiB den Bestimmungen dieser Richtlinie
genehmigt wurden, insbesondere durch die Emnchtung einer
Datenbank;

- ~verfasst die Agentur einen jﬁhrlichen Bericht iiber die Anwen-
' dung dieser Grundsitze der guten Praxis; :

f) die Durchfithrung dieses Absatzes ist Gegenstand einer Bewertung und
' spétestens am [DATUM]eines ausfithrlichen. Die Kommission schldgt
die zu einer verbesserten Anwendung gegebenenfalls erforderlichen
Anderungen vor.

Fiir Arzneimittel, die nach ihrer Zusammensetzung und Zweckbestimmung so
beschaffen und konzipiert sind, dass sie ohne Titigwerden eines Arztes fiir die
Diagnose, Verschreibung oder Uberwachung der Behandlung verwendet
werden konnen, erforderlichenfalls nach Beratung durch den Apotheker, kann
Of-fentlichkeitswerbun g erfolgen.

Die Mltc'hedstaaten konnen in ihrem Gebiet die OffenthchkeltswerbuntJ fur
erstattunosfahl ge Arzneimittel untersagen.

Das Verbot nach Absatz 1 gilt nicht fiir die von den zustandloen Behorden der
Mitgliedstaaten genehmigten Impfkampaonen der Industne
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Das Verbot nach Absatzl gilt unbeschadet des Artikels 14 der Richt-

linie 89/552/EWG.

Die Mitgliedstaaten untersaven die direkte Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit zum Zwecke der Verkaufsforderung.“ :

Artikel 89 wird wie folgt gesndert:;

a)

b)

In Absatz 1 Buchstabe b) erhilt der erste Gedankenstrich folgende Fassung: -

- ‘den Namen des Arzneimittels sowie die gebrauchliche Bezelchnunz,
wenn das Arzneimittel nur einen Wirkstoff enthalt

Absatz 2 erhilt folgende _Fassung:

»2.  Die Mitgliedstaaten kénnen vorsehen, dass die Offentlichkeitswerbung
fur ein Arzneimittel -abweichend von Absatz 1 nur den Namen des
"Arzneimittels zu enthalten braucht ~wenn ihr Zweck ausschlieBlich
darin besteht, an diesen zu erinnern.

Artikel 90 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

Buchstabe c) erhilt folgende Fassung:

»C)  nahe legen, dass der Gesundheitszustand des Patienten unmittelbar
durch die Verwendung des Arzneimittels verbessert werden konnte;*

In Buchstabe d) wéfden die Worte ,,Artikel 88 Absatz 4 durch die Worte
»Artikel 88 Absatz 3" ersetzt.

Buchstabe 1) wird gestrichen.

Artikel 91 Absatz 2 erhilt folgende Fassung.

Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass.die Werbung fiir ein Arzneimittel

. bei den zu seiner Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen

abweichend von Absatz 1 nur den Namen des Arzneimittels zu enthalten
braucht, wenn ihr Zweck ausschlieBlich darin besteht, an diesen zu erinnern.*

Artikel 96 Absatz 1 Buchstabe d) erhilt folgende Fassung:

,,d) das Muster darf nicht gréBer sein als d1e kleinste im Handel erhalthche

Packung;*

An Artikel 98 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

”3-

Die Mitgliedstaaten genehmigen die gemeinsame Verkaufsférderung eines
Arzneimittels durch den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrmoen
und eines oder mehrere durch diesen benannte Unternehmen.*
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Artikel 100 erhilt folgende Fassung: |
Artikel 100

Die Werbung fiir homdopathische Arzneimittel im Sinne von -Artikel 14 Absatz 1
unterliegt den Bestimmungen des vorliegenden Titels mit Ausnanme des Artikels 87

Absatz 1.

- Jedoch.diirfen nur ciie Angabén gemiB Artikel 69 Absatz 1 in der Werbung fiir diese

Arzneimittel verwendet werden.*
Artikel 101 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

~Die Mitgliedstaaten kénnen bestimmte Anforderungen fiir Arzte und Angehorige -
eines Gesundheitsberufes in Bezug auf die Meldung vermuteter schwerwiegender
oder unerwarteter Nebenwirkungen erlassen.*

Artikel 102 erhilt folgende Fassung:

., Artikel 102

'Um die Annahme geeigneter harmonisierter Verwaltungsentscheidungen beziiglich

der innerhalb der Gemeinschaft genehmigten Arzneimittel unter Beriicksichtigung
der iiber Nebenwirkungen von Arzneimitteln unter normalen Gebrauchsbedingungen

. erhaltenen Informationen sicherzustellen, richten die Mitgliedstaaten ein Arznei-

mittel-Uberwachungssystem (Pharmakovigilanz-System) ein. Dieses System dient

- der Sammluno von fiir die Arzneimitteliiberwachung niitzlichen Informationen,

insbesondere von Informationen iiber Nebenwirkungen beim Menschen, und der
wissenschaftlichen Auswertung dieser Informationen. :

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die ermittelten Informationen mit Hilfe
dieses Systemns an die anderen Mitgliedstaaten und die Agentur weitergegeben
werden. Diese Informationen werden in der in Artikel 51 Absatz 2 Buchstabe j) der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 vorgesehenen Datenbank gespeichert und konnen

- standig von allen Mitgliedstaaten eingesehen werden.

In diesem System werden samtliche verfiigharen Informationen iiber einen

unsachgemiBen Gebrauch oder Missbrauch von Arzneimitteln beriicksichtigt, sofern
dies Auswirkungen auf dle Bewertung der Vorteile und Risiken der Alznelmlttel
haben kann.“ -

In Artikel 103 Absatz 2 erh'zilt der einleitende Satz folgende Fassung:

.Diese quahfmerte Person ist in der Gememschaft ansissig und dafur verant-

wortlich:“ 7
Die Artikel 104 bis 107 erhalten folgende Fassung:
Artikel 104

1. Der Inhaber der. Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fiihrt ausfiihrliche
Unterlagen iiber alle vermuteten Nebenw1rkun°en die in der Gememschaft
oder einem Dnttland auftreten
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Von Ausnahmefillen aboesehen werden diese Nebenwirkungen gemiB dem
Leitfaden nach Artikel 106 Absatz 1 elektronisch iibermittelt.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erfasst alle vermuteten
schwerwiegenden Nebenwirkungen, die ihm durch einen Angehorigen eines
Gesundheitsberufes zur Kenntnis gebracht werden, und teilt diese der zustindi-
gen Behorde des Mitgliedstaates, in dem die. Nebenwirkung aufgetreten ist,
unverziiglich, spitestens aber innerhalb von 15Tagen nach Eingang der
Information, mit.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erfasst alle weiteren
vermuteten schwerwiegenden Nebenwirkungen, die den Kriterien fiir die-
Berichterstattung in Ubereinstimmung mit dem in Artikel 106 Absatz 1
genannten Leitfaden entsprechen und von denen er vemiinftigerweise Kenntnis
. haben sollte, und teilt diese der zustindigen Behorde des Miigliedstaates, in
dem die Nebenwirkung aufgetreten ist, unverzutvhch spitestens aber innerhalb
von 15 Tagen nach Bekanntwerden, mit.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sorgt dafiir, dass alle
vermuteten schwerwiegenden unerwarteten Nebenwirkungen, die in einem
Drittland auftrefen, in Einklang mit dem in Artikel 106 Absatz 1 genannten
Leitfaden unverziiglich, spétestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Eingang
“der Information, der Agentur und den zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten, in denen das Arzneimittel zugelassen wurde, mitgeteilt werden.

- Bei Arzneimitteln, die im Rahmen der Richtlinie 87/22/EWG oder der in
Artikel 28 und 29 der vorliegenden Richtlinie vorgesehenen Verfahren geneh-
migt wurden, sowie bei Arzneimitteln, bei denen auf die Verfahren nach
Artikel 32, 33 und 34 der vorliegenden Richtlinie verwiesen wurde, sorgt der
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen abweichend von den
Absitzen 2, 3 und 4 zusitzlich dafiir, dass alle vermuteten schwerwiegenden
Nebenwirkungen, die in der Gemeinschaft auftreien, mitgeteilt werden, darmit
diese Informationen dem Referenzmitgliedstaat oder einer zustdndigen
Behorden, die als Referenzmitgliedstaat auftritt, zuginglich sind. Der
Referenzmitgliedstaat iibernimmt die Verantwortung fiir die Analyse derartiger
Nebenwirkungen und die FolgemaBnahmen.

Sofern keine anderen Anforderungen als Bedingung bei der Erteilung der
Genehmigung oder spiter festgelegt wurden, werden in Ubereinstimmung mit
dem Leitfaden gem#B Artikel 106 Absatz 1 die Unterlagen iiber alle Neben-
wirkungen den zustéindigen Behorden in Form eines regelmaBigen, aktualisier-
ten Berichts iiber die Sicherheit von Arzneimitteln auf Ersuchen unverziiglich
und ansonsten in folgenden regelmiBigen Abstinden {ibermittelt: sechs
Mecnate wihrend der ersten beiden Jahre nach Erteilung der Genehmigung,
jahrlich wihrend der beiden nachfolgenden Jahre und danach in Absténden
von drei Jahren. Die regelmiBigen, aktualisierten Berichte iiber die Unbedenk-
lichkeit von Arzneimitteln umfassen auch eine wissenschaftliche Beurteilung
der Vorteile und Risiken des betreffenden Arzneimittels.
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Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann der Inhaber
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die Anderung der in Absatz 6
genannten Fristen gemd dem Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 541/95 der

- Kommission* beantragen.

[

)

ABI. L 55 vom 11.3.1995,S. 7.

Artikel 105

Die Acentur richtet in Zusammenarbeit m1t den Mitgliedstaaten und der
Kommission ein Datennetz ein, das den Austausch von Pharmakovigilanzdaten
iiber Arzneimittel, die in der Gemeinschaft vertrieben werden, erleichtert, um
es den zustindigen Behorden zu erm0011chen “die Informationen gleichzeitig
abzurufen -

' Dle \/Ilt011edstaaten sorgen dafur dass Berichte iiber vermutete schwerwiegen-
_ de Nebenwirkungen, die auf ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten sind, der Agentur

und den anderen Mitgliedstaaten unverziiglich, spatestens aber innerhalb von
15 Tagen nach Bekanntwerden, iibermittelt werden, und nutzen dafiir das in
Absatz 1 genannte Netz. : :

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Berichte iiber verrnutete schwerw1eoen-
de Nebenwirkungen, die auf ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten sind, dem

" Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen unverziiglich, spitestens

aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, iibermittelt werden.
Artikel 106

Um den Informatlonsaustausch auf dem Gebiet der Pharmakovwllanz in der
Gemeinschaft zu erleichtern, erstellt die Kommission in Absprache mit der -

“Agentur, den Mitgliedstaaten und interessierten Parteien einen Leitfaden iiber

die Erfassung, Uberpriifung und Vorlage von Berichten iiber Nebenwirkungen,

einschlieBlich der technischen Anforderungen an den elektronischen Aus--
tausch von Pharmakovigilanzdaten gem#B international vereinbarten Forma-
ten, und verdffentlicht einen Verweis auf die international anerkannte-
medizinische Termmologle

In Uberemstlmmuno mit dem Leitfaden verwenden die Inhaber der Genehmi-

gungen fiir -das Inverkehrbringen bei der Ubermittlung der Berichte iiber
Nebenwirkungen die auf internationaler Ebene verwendete medizinische

- Terminologie. -

Dieser Leitfaden wird in Band 9 der Regelung der Arzneimittel der Euro-
pdischen Gemeinschaft veroffentlicht und orientiert sich an den internationalen -
Harmomslerun osarbelten auf dem Gebiet der Pharmakov1 011anz '

Zur Auslegung der in- Artlkel 1 Nummern 11 bis 16 genannten Begriffs-
bestimmungen und der Prinzipien des vorheoenden Titels werden der Inhaber
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und die zustdndigen Behorden auf
den in Absatz 1 genannten Leitfaden verwiesen.
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Artikel 107

- 1. Erwigt ein Mitgliedstaat infolge der Priifung von Pharmakmugllanzdaten die
- Aussetzung, den Widerruf oder die Anderuno einer Genehmigung im Einklang
mit dem in Artikel 106 Absatz 1 genannten Leitfaden, so unterrichtet er dle
Agentur,"die anderen Mitgliedstaaten und den Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbnn gen unverziiglich davon. -

2. Ist eine MaPnahme zum Schutz der offentlichen Gesundheit dringend
erforderlich, kann der betreffende Mitgliedstaat die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels aussetzen, sofern die Agentur, die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten hieriiber spatestens am néchsten
Werktag unterrichtet werden

Wird die Aoentur gemidB Absatz 1 oder Unterabsatz 1 des vorheoenden
Absatzes informiert, gibt sie ihr Gutachten innerhalb einer der Dringlichkeit
der Angelegenheit entsprechenden Frist ab.

Die Kommission kann auf Grundlage dieses Gutachtens dle Mitgliedstaaten, in
denen das Erzeugnis in Verkehr gebracht wird, auffordern, vorldufige MaBnah-
men mit sofortiger Wirkung zu ergreifen.

Eine endgiiltige Entscheidung wird gem#B dem in Artikel 121 Absatz 3
genannten Verfahren erlassen, wenn. der Entscheidungsentwurf mit dem
Gutachten der Agentur iibereinstimmt.

Eine endgiiltige Entscheidung wird gemiB dem in Artikel 121 Absatz 4
genannten Verfahren erlassen, wenn der Entscheldunosenm urf nicht mit dem
Gutachten der Aoentur tibereinstimmt.

65. Artikel 111 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»1.  Die zustindige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats iiberzeugt sich-
durch wiederholte Inspektionen davon, dass die gesetzlichen Vorschrif-
ten iiber Arzneimitte] eingehalten werden.

Die zustindige Behorde kann Inspektionen bei Herstellern von bei der
Herstellung von Arzneimitteln als Ausgangsstoffe verwendeten Wirk-
stoffen oder in den Riumlichkeiten der Inhaber der Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen durchfiihren, wenn schwerwiegende Verdachts-
griinde fiir einen VerstoB gegen die Grundsitze und Leitlinien der -
guten Herstellungspraxis nach Artikel 47 bestehen. Diese Inspektionen
konnen auch auf Antrag eines Mltohedstaates der Kommission oder -
- der Agentur erfolgen.

Um die Ubereinstimmung der im Hinblick auf die Erteilung eines
Konformitdtszertifikats mit den Monographien des Europiischen

- Arzneibuchs zu tiberpriifen, kann sich das Organ fiir Standardisierung

" der Nomenklatur und der Qualitdtsnormen im Sinne des Uberein-
kommens iiber die Ausarbeitung eines Europdischen Arzneibuchs®
(Europiische ~ Direktion fiir die Arzneimittelqualitit) an die
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Kommission - oder dic Agentur wenden und um eine derartige
Inspektion ersuchen, wenn der betreffende Ausgangsstoff in einer

~ Monographie des Européischen Arzneibuchs aufgefithrt wird.

Die zustindige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats kann auf
spezifische Anfrage des Herstellers selbst bei einem Hersteller von

- Ausgangsstoffen eine Inspektion vornehmen.

~ Diese Inspektionen werden von Beauftragten der- zusténdigen Behorden -

durchgefiihrt; diese Beauftragten miissen befugt sein,

a) die Betriebe, in'denen Arzneimittel oder bei der Hersteilung von-
Arzneimitteln als Ausgan(gsstoffe verwendete Wirkstoffe herge-
stellt werden, die Handelsbetriebe sowie die Laboraiorien zu
inspizieren, die vom Inhaber der Herstellungserlaubnis mit der
Durchfithrung der Kontrollen aufgrund von Artikel 20 beauf- -

tragt sind;
. b) _Proben zu entnehmen;
c) alle Unterlagen zu priifen, die sich auf den Gegenstand der In-

spektionen beziehen, jedoch vorbehaltlich der am 21. Mai 1975

in den Mitgliedstaaten geltenden Bestimmungen, die dieses
Recht in Bezug auf die Angaben iiber die Herstellungsweise

einschrénken. '

d) die Riumlichkeiten der Inhaber der Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen oder anderer Unternehmen, die vom Inhaber
dieser Genehmigung mit den in Titel IX und insbesondere den

~ Artikeln 103 und 104 beschriebenen Titigkeiten beauftragt:
wurden, zu inspizieren.

E 3

Absatz

773 R

ABIL. L 158 vom 25.6.1994, S. 19.¢
3 erhilt folgende Fassung:

Die Beauftragten der zustindigen Behorde erstatten nach jeder der in
Absatz 1 genannten Inspektionen Bericht dariiber, ob der Hersteller die
Grundsitze und Leitlinien der guten Herstellungspraxis fiir Arznei-
mittel gemaB Artikel 47 oder gegebenenfalls die Anforderungen nach
den ‘Artikeln 101 bis 108 einhilt. Der iberpriifte Hersteller oder
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen wird iiber den
Inhalt der betreffenden Berichte informiert.*

Es werden die folgenden Absétze 4 bis 7 angefiigt: - | -

L4

Unbeschadet- etwaiger Abkommen zwischen der Gemeinschaft und

. .einem Drittland, kann ein Mitgliedstaat, die Kommission oder die

Agentur einen in einem Drittland ansdssigen Hersteller dazu
auffordern, sich einer Inspektion nach Absatz 1 zu unterziehen.
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5. Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion gemdB Absatz 1 wird
dem Hersteller ein Zertifikat {iber die gute Herstellungspraxis
“ausgestellt, wenn die Inspektion zu dem Ergebnis fiihrt, dass dieser
Hersteller die im Gemeinschaftsrecht vorgesehenen Grundsitze und
Leitlinien tiber die gute Herstellungspraxis einhalt.

Werden die Inspektionen im Rahmen des Verfahrens zur Zertifizierung -
betreffend die Monographien des Europdischen Arzneibuches
durchgefiihrt, wird ein Zertifikat ausgestellt.

6. Die Mitgliedstaaten registrieren die von ihnen ausgestellten Zertifikate
iiber die guten Herstellungspraktiken in einem von der Agentur im
- Namen der Gemeinschaft gefiihrten Gemeinschaftsregister.

7. Wenn die Inspektion nach Absatz 1 zu dem Ergebnis fiihrt, dass der
Hersteller die im Gemeinschaftsrecht vorgesehenen Grundsitze und
Leitlinien iiber die gute Herstellungspraxis nicht einhilt, wird diese
Information im Gemeinschaftsregister nach Absatz 6 registriert.*

Artikel 116 erhilt folgende Fassung:

- ,Artikel 116

. Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten setzen die Genehmigung fiir das

Inverkehrbringen eines Arzneimittels aus oder widerrufen sie, wenn entweder

~ feststeht, dass das Arzneimittel bei bestimmungsgem#Bem Gebrauch schadlich ist -

oder dass seine therapeutische Wirksamkeit fehlt, dass das Nutzen-Risiko-Verhiltnis
unter den genehmigten Verwendungsbedingungen ungiinstig ist oder dass das
Arzneimittel nicht die angegebene quantitative und qualitative Zusammensetzung -
aufweist. Die therapeutische Wirksamkeit fehlt, wenn feststeht, dass sich mit dem -
Arzneimittel keine therapeutischen Ergebnisse erzielen lassen.

Die Genehmigung wird ebenfalls ausgesetzt oder widerrufen, wenn sich herausstellt,

-dass die gemaB Artikel 8 und den Artikeln 10 bis 11 in den Akten enthaltenen.

Angaben unrichtig sind oder nicht gem#8 Artikel 23 gedndert wurden, oder wenn die
in Artikel 112 vorgesehenen Kontrollen nicht durchgefiihrt worden sind.”

Artikel 117 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»1. Die Mitgliedstaaten treffen unbeschadet der MaBnahmen nach Artikel 116 alle
- zweckdienlichen Mafinahmen, damit die Abgabe eines Arzneimittels untersagt
~ und dieses aus dem Verkehr gezogen wird, falls feststeht dass:

a) " das Arzneimittel bei bestimmungsgemiBem Gei)rauch schidlich ist, oder
b) die therapeutische Wirksamkeit des Arzneimittels fehlt, oder

c) - das Nutzen-Risiko-Verhiltnis unter den genehmigten Verwendungs-
bedingungen ungiinstig ist, oder

d) das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und
Menge aufweist,
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e) die Kontrollen der Arzneimittel und/oder der Bestandteile und ‘der
Zwischenprodukte nicht durchgefithrt worden sind oder ein anderes
Erfordernis oder eine andere Voraussetzung fiir die Gewihrung der
Herstellunosoenehml gung nicht erfiillt worden ist.”

'Artlkel 119 erhilt folgende Fassung:

»Artikel 119

Die Bestlmmunoen dieses Titels finden Anwendung auf homoopathlsche Arznel-
mitte].” :

Die Artikel 121 und 121 erhalten folgende Fassung:
| ,Artikel 121

1.  Die Kommission wird von dem Stiéndigen Ausschuss fiir Humanarzneimittel
fiir die Anpassung der Richtlinien zur Beseitigung der technischen Handels-
hemmnisse auf dem Gebiet der Arzneimittel an den technischen Fortschritt, im
Folgenden ,.Sténdiger Ausschuss* genannt, unterstiitzt, der sich aus Vertretern
der Mitgliedstaaten zusammensetzt und in dem ein- Vertreter der Kommission
den Vorsitz fithrt. :

2. Wird auf diesen Absatz Bezuojgeno-mmen so ist das Regelungsverfahren nach
Artikel 5 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artlkeln 7
und § anzuwenden.

Dle in Art1ke1 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG vorgesehene Fnst,
wird auf drei Monate festgesetzt.

- 3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so ist das Beratungsverfahren nach .

Artikel 3 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikeln 7
,und 8 anzuwenden

4. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so ist das Verwaltungsverfahferi
- nach Artikel 4 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtuno von dessen
Artikeln 7 und 8 anzuwenden.

D1e in Art1Pel 4 Absatz 3 des Beschlmses 1999/468/EG vorgesehene Frist
wird auf einen Monat festgesetzt.

5. Der Standige Ausschuss gibt swh_ eine Geschaftsordnung. |

Artikel 122

1. . Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen MafBnahmen, damit die
betreffenden zustindigen Behorden einander die Informationen mitteilen,
“durch die sichergestellt wird, dass die der Erteilung der Genehmigung nach
Artikel 40, der Zertifikate nach Artikel 111 Absatz 5 oder der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen zuorunde gelegten Anforderunoen eingehalten
werden
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Auf begriindeten Antrag leiten die Mitgliedstaaten die in Artikel 111 Absatz 3
genannten Berichte unverziiglich an die zustindigen Behorden eines anderen
Mitgliedstaats weiter.

)

3. Die Schlussfolgerungen der Inspektion nach Artikel 111 Absatz 1, die von der
Inspektionsstelle des betreffenden Mitgliedstaates durchgefiihrt wurde, gelten
- in der gesamten Gemeinschaft.

Hat jedoch in Ausnahmefillen ein Mitgliedstaat aus Griinden der 6ffentlichen

Gesundheit Bedenken gegen die Schlussfolgerungen, die im Anschluss an eine
~ Inspektion nach Artikel 111 Absatz 1 getroffen wurden, so unterrichtet dieser

Mitgliedstaat unverziiglich die Kommission und die Agentur. -

Wird die Kommission i{iber diese Schwierigkeiten informiert, kann sie nach

= Konsultation mit den betreffenden Mitgliedstaaten den Inspektor, der die erste
Inspektion durchgefiihrt hat, mit einer weiteren Inspektion beauftragen; der
betreffende Inspektor kann von zwei Inspektoren aus von dem Streitfall nicht
betroffenen Mitgliedstaaten begleitet werden.”

. Artikel 2

Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft,
um dieser Richtlinie spitestens am [...] nachzukommen. Sie unterrichten die Kommission
unverziiglich davon.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder bei
deren amtlicher Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die
Einzelheiten dieser Bezugnahme. -7

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veréffentlichting im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften in Kraft. ' '

Artikel 4
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Europdischen Parlaments - Im Namen des Rates
Die Prasidentin ' Der Prdsident
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FINANZBOGEN

BEZEICHNUNG DER MASSNAHME

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europ#ischen Parlaments und des Rates zur

Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarznelmlttel :

HAUSHALTSLIVIE(N)

BD 3260A Politik zur Starl\u‘w der mdustnellen Wettbewerbsfahigkeit in der
Europalschen Union (Verwaltungsausoaben)

RECHTSGRUNDLAGE

 Artikel 95 EG-Vertrag

BESCHREIBUNG DER MASSNAHME
Allgemeines Ziel der Mafinahme

Gewahrlelstung eines hohen Niveaus beim Gesundheitsschutz der europalschen :
Biirger, insbesondere durch eine “verstirkte Marktaufswht und den Ausbau der -
Pharmakowgllanzverfahren

Vollendung des. Binnenmarktes fiir Arzneimittel und Schaffung eines Rechts- und
Verwaltungsrahmens zur Starkung der Wettbewerbsfihigkeit der pharmazeutlschen
Industne

Anpassung der derzeitigen MaBnahmen und Vor_schlafg kiinftiger Mafnahmen im
Hinblick auf die EU-Erweiterung; : .

Dauer der ’\’Iaﬁnahme und Bestlmmuncen ither ev entuelle Verlanoerunoen

Umsetzung der vorgesch]agenen MaBnahmen fiir 2005 vorgesehen, unbefristet.

EINSTUFUNG DER AUSGABEN/EINNAHMEN

NOA .

" NGM

Art dei' Einnahmen

" Entfallt
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6.  ART DER AUSGABEN/EINNAHMEN , -

Ausgaben fiir wissenschaftliche Sachverstindige und Zuschiisse

7. FINANZIELLE BELASTUNG
71 Berechnung der Gesamtkosten der Mafnahme (Einheits- und Gesamtkoéten)

Die Gesamtkosten der MaBnahme berechnen sich anhand der derzeitigen Anzahl von
Sitzungen/Sachversténdigenausschuss im Jahr fiir die im Vorschlag vorgesehene Art
von Mafnahmen. '

7.2~ Aufschliisselung nach Kostenelementen
VE in Mio. EUR (jeweilige Preise)
: Haus- : ' n+Sund | Insge-
Aufschliisselung halts- n+l n+2 n+3 . n+4 ) e
- . i , folg. samt
jahrn
5___
7.3 Ausgaben fiir Studien, Sachverstindige usw. im Rahmen von Teil B des Haus-
haltsplans ' '
VE in Mio. EUR (jeweilige Preise)
Haus- : e .
halts- - n+l n+2 n+3 n+4 n+>und | Insge-
. . ) folg. samt
jahrn g
~ Studien ' - 0,15 0,15 0,300
~ Sachverstandigen- B ' 0
sitzungen' ) '
~ Information und ) 0
Verbftfentl.
Insgesamt , ' : ) ) 015 015 | 030

! Ausgaben, die die in der Mitteilung dér Kommission SEK(1992) 769 vom 22.4.1992 festgeleétenr
Kriterien erfﬁllen. - : .
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7.4 . Fﬁlligl%eitfsplan fiir Verpflichtungen und Zahlungsermichtigungen
| VE in Mio. EUR

Haus- | n+l n+2 n+3 n+4 n+5und | Insge-
halts- ) o ) folg. samt
jahrn ’ )

Verpflichtungs- - o 015 | 015 [030

ermichtigungen .

Zahlunosermﬁchtigungen

Haushaltsjahr n '

n+l

n+2

‘n+3 ) : - :

n+d 7 7 0,15 0,15

n+s. : : - 1o

und Folgejahre - , - 0,15 0,15

| Insgesamt B - ' ) - - 0,30
8. - BETRUGSBEKAMPFUNGSVORKEHRUNGEN

o= Geplante spezifische KontrollmaBnahmen

- Keine

9.  KOSTENWIRKSAMKEITSANALYSE
9.1 Quantifizierbare Einzelziele, Zielgruppen
Entfallt -

9.2 \Bregriindung der MaBnahme

~ Notwendigkeit eines Beitrags aus dem Gemeinschaftshaushalt, insbesondere unter
dem Gesichtspunkt der Subsxdlantat :

Anderung einer bestehenden Rechtsvorschnft zur Beriicksichtigung des wissen- -
schaftlichen und technischen Fortschritts sowie der kiinftigen Erweiterung der EU.

—~ Wahl der Modalitaten

Anderung der bestehenden Rechtsvorschrift auf der Grundlage von Artikel 71 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates infolge einer Bewertung der Durchfiih-
rung der derzeitigen Rechtsvorschriften in einem Bericht der Kommission an den Rat
und das Européische Parlament. :

— Wesentliche Unwaobarkelten d1e die Ergebnisse der MaBnahme beemtrachtloen
konnen. : _
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Die wichtigste Unwigbarkeit liegt in den Modalititen der EU-Erweiterung hinsicht-
lich der betroffenen Liander sowie des zeitlichen Ablaufs der Erweiterung. Ein
weiterer Unsicherheitsfaktor besteht darin, auf welche Weise die Industrie die
geschaffenen Verfahren nutzen wird, denn die Anzahl der jahrlich betroffenen
Produkté und das Verhiltnis zwischen den Kosten und den Schwierigkeiten bei den
wissenschaftlichen Beurteilungen ist heute nicht abzusehen.

9.3 Follow-up und Bewertung der Mafinahme
— - Leistungsindikatoren

Anzahl der Produkte, die gemiB diesen Verfahren genehmigt werden, Fortschreiten
der technischen Harmonisierung, Zeitplan fiir die Ausdehnung der Verfahren auf die
Beitrittslander, Datenbank und elektronische Vemnetzung.

— Modalitédten und Periodizitét der voroesehenen Bewertuno _

Bericht der Kommission, rmndestens alle zehn Jahre nach dem ersten Bericht, auf
dem dieser Vorschlag beruht und der nach sechs Jahren erstellt wurde. ' :

— Bewertung der Ergebnisse (bei Fortsetzung der MaBnahme)

Die seit dem 1. Januar 1995 (Datum des- Inkrafttretens des derzeitigen Systems)
erzielten Ergebnisse sind Gegenstand eines Berichts der Kommission an den Rat und
das Europdische Parlament (zur Annahme auf dem schriftlichen Verfahren vorgelegt).

10. VERWALTUNGSAUSGABEN (TEIL A DES EINZELPLANS III DES GE-
SAMTHAUSHALTSPLANS)
Die Bereitste_lldng der erforderlichen Verwaltungsmittel erfolgt nach Méﬁgabe des jahrlichen

Beschlusses der Kommission iiber die Zuteilung der Ressourcen unter Beriicksichtigung der
von der Haushaltsbehorde bewilligten zusétzlichen Planstellen und Haushaltsmittel.

10.1 Auswirkung auf del; Personalbestand ,

Fiir die Durchfithrung der )
Art der Stellen - MaBnahme erforderliches davon Dauer
Personal ' : )
Dauer- | Planstellen auf Personal der Zusitzliches
) GD oder des
Planstellen Zeit . Personal
Dienstes :

Beamte oder A 2A, 1B, 1C 2A, 1B, IC entfallt
Bedienstete auf Zeit | B | )
Sonstige Humanressourcen
Insgesamt 2A,1B,1IC ) 2A, 1B, IC entfillt

Fiir das zusétzliche Personal ist die zeitliche Planung des Einsatzes anzugeben.
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10.2 Geshmtkosten fiir zusitzliches Personal ,

(in EUR)
Betrag . ' Berechnung
Beamte ' 432 000 4mal 108 000 EUR proJahr -~~~
Bedienstete auf Zeit
Sonstige Humanressourcen -
| (Angabe der
Haushalislinie)
Insgesamt 432 000

Handelt es sich um eine befristete MaBnahme, driicken die angegebenen Betrige die Kosten
fiir die Gesamtlaufzeit der Mafnahme aus; bei unbefristeten MaBnahmen sind die Kosten fiir
ein Jahr anzugeben. o L

10.3  Sonstige Mehrausgaben fiir Verwaltung und Dienstbetrieb aufgrund der
Sitzungskosten fiir Ausschiisse und Sachverstindigengruppen .

(in EUR)
R T ] . . - - . . .
}'Iauahm.ts.m]e . Betrag Berechnung
(mit Bezeichnung) = o -
A0-7030 o 20000 Lisst man die Zahlen aufgrund der Erweiterung unberiick-
. ' sichtigt (die Anzahl der Sachverstindigen aus den Beitritts-
Iindern pro Jahr ist nicht bekannt), geht die Berechnung von
etwa 10 000 EUR fiir die Sitzungsausgaben bei einer Sach-
verstindigenanzahl von 15 Mitgliedstaaten aus.
2 Sitzungen pro Jahr
A0-7031 - |s0000 Idem ,
: 5 Sitzungen pro Jahr
A0-7032 : 20000 Idem
2 Sitzungen pro Jahr
Insgesamt - 1 90000

Handelt es sich um eine befristete MaBnahme, driicken die angegebenen Betriige die Kosten
fiir die Gesamtlaufzeit der Mafinahme aus; bei unbefristeten MaBnahmen sind die Kosten fiir
ein Jahr anzugeben. ' : ' " '
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FOLGENABSCHATZUNGSBOGEN!'

AUSWIRKUNGEN DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS AUF DIE
UVTER\*EH\’IE\ UNTER BESONDERER BERYCKSICHTIGUNG DER KLEINEN
UND MITTLERE‘\T UNTERNEHMEN (KMU)

BEZEICHNUNG DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS:

Vdrschlag fiir eine: Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel.

DOKUMENTENNUMMER: [...]

DER VORGESCHLAGENE RECHTSAKT

1. Warum ist- ein Rechtsakt der Gemeinschaft unter Berlicksichtigung des Subsidiari-
tatsprinzips in diesem Bereich notwendig und welche Ziele werden in erster Linie
verfolgt?

Mit dem vorgeschlagenen Rechtsakt werden neue Bestimmungen eingefiihrt und in
einer Reihe von Punkten bestehende Vorschriften geéndert, die das Funktionieren der
~zentralisierten und dezentralisierten Verfahren fiir die Genehmigung fiir das
- Inverkehrbringen von Human- und Tlerarznelmltteln und die Aussetzung -dieser
Genehmigung betreffen.

Die Kommission ist nach Artikel 71 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 verpflich-
tet, innerhalb von sechs Jahren nach Inkrafttreten der Verordnung einen Bericht iiber
die Erfahrungen vorzulegen, die bei der Anwendung der zentralisierten und
dezentralisierten Verfahren gewonnen wurden. In einem im Auftrag der Kommission
verfassten Priifbericht’ sind die Aspekte der Genehmigungsverfahren aufgefiihrt, die
zufriedenstellend funktionierten bzw. verbesserungsfahig sind. '

Aus Untermnehmenssicht stellen die MaBnahmen darauf ab,

- den Stand der Angleichung der Rechtsvorschriften fiir Arznelmxttel in allen
Mltohedstaaten Zu verbessern; :

- die Effizienz des zentralisierten u*xd des dezentralisierten Verfahrens. zu
steigern;

Da die beiden auf Gemeinschaftsebene bestchenden Genehmigungsverfahren (zentralisiertes und
dezentralisiertes Verfahren) nicht voneinander getrennt betrachtet werden konnen und sich die
Rechtsvorschriften fiir Human- und Tierarzneimittel in mehreren Teilen entsprechen, erscheint es
angebracht, einen allgemeinen Folgenabschitzungsbogen vorzulegen, in dem ein Gesamtiiberblick iiber
die Folgen gegeben wird, die die Verabschiedung der drei vorgeschlagenen Rechtsakte haben ‘wird.
Dabher liegt allen drei Rechtsakten der gleiche Folgenabschitzungsbogen bei.

“Evaluation of the operation of Community procedures for the authorisation of medicinal products
CMS Cameron McKenna und Anderson Consulting, Oktober 2000. '
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- "auf diese Weise den Zugang zum gesamten europdischen Markt sowoh] fiir
innovative Arzneimittel als auch fiir Generika optimaler und zuglcer Zu
gestalten sowie

- die Branche in die Lage zu versetzen, rascher auf die Anforderungen des
Marktes zu reagieren.

,Obv& ohl die 1995 emoefuhrten sogenannten ,,neuen Zulassunossysteme Zur
~ Schaffung eines Binnenmarktes fiir Arzneimittel beigetragen haben, gibt es trotz der
_erreichten Fortschritte auch Anzeichen fiir Schwachstellen in den Verfahren. Wie im
~ Priifbericht tiber die Anwendung der Genehmigungsverfahren dargelegt, miissen die
bestehenden Regelungen prédzisiert bzw. in einigen Bereichen umfassend geindert
werden. Insbesondere hat sich gezeigt, dass das zentralisierte Verfahren gut
funktionieren kann und dass die Ausweitung des Verfahrens auf andere Produkte
sowohl in Bezug auf den Zugang der Patienten als auch im Hinblick auf
* GroBenvorteile fiir die Unternehmen vorteilhaft ist.

Beim dezentralisierten Verfahren zeigten sich deutliche Vorteile im Hinblick auf die -

Wahlfreiheit, die jedoch in gewissem MaBe dadurch wieder aufhoben werden, dass
~das System bei Beteiligung einer bedeutenden Anzahl von Mitgliedstaaten nicht

ordnungsgemiB auf der Basis der gegenseitigen Anerkennung funktioniert hat.

In der Arzneimittelindustrie sind unterschiedliche Unternehmensformen vertreten.
Einen erheblichen Teil machen nicht-forschungsintensive Unternehmen aus, die vor
allem auf ihren jeweiligen Inlandsmérkten titig sind bzw. ausschlieBlich Generika
vorhandener Produkte herstellen. Die bestehenden Regelungen geniigen derzeit noch
nicht allen ‘Anforderun gen dieser Sektoren der Branche. '

Der Einfiihrung von Genehmigungsverfahren, mit denen die 6ffentliche Gesundheit
wirksam geschiitzt und gleichzeitig eine innovative, wirtschaftlich starke
'Arzneimittelindustrie geférdert wird, kommt in Europa entscheidende Bedeutung zu.
Die Arzneimittelindustrie ist ein strategischer Sektor fiir Europa, aber es gibt -
Hinweise darauf, dass die Europier hier in den letzten zehn Jahren im Wettbewerb
gegeniiber den USA an Boden verloren haben und die Wachstumskurve heftigere
Ausschldage zeigte als in den USA oder Japan3. Die Griinde dafiir sind ganz
unterschiedlich, aber die Wettbewerbsfihigkeit der Unternehmen wird zumindest
teilweise durch den Charakter des ordnungspolitischen Umfelds bestimmt.

Mit der bevorstehenden Erweiterung der Europiischen Union in den nichsten zehn
Jahren werden weitere Mitgliedstaaten hinzu kommen. Grundsitzlich kénnte sich die
Erweiterung durchaus positiv auf die allgemeine Wettbewerbsfahigkeit der
europdischen Branche  auswirken, aber um ein groBeres Wettbewerbspotenzial
erreichen zu konnen, miissen zunschst die in den bestehenden Verfahren ermittelten
Schwachstellen noch vor der Erweiterung behoben werden.

Siehe ,Global Competitiveness in Pharmaceuticals, Bericht fir die GD Unternchmen der
Europiischen Kommission, verfasst von Gambardella, A., Orsenigol und F. Pammolli, November 2000.
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Es wird fiir sinnvoll erachtet, ein ausgewogenes Verhiltnis zwischen dem zentrali-
sierten und dem dezentralisierten Verfahren beizubehalten. Beide Systeme haben
bisher — wenn auch nicht in gleichem Umfang — zur Entstehung eines Arzneimittel-
Binnenmarkts beigetragen und fiir ein hohes MaB an Sicherheit fiir Mensch und Tier
gesorgt. Mit dem Aufkommen neuer Technologien werden jedoch moderne
Arzneimittel entwickelt, fir die sich das zentrahslerte Genehmlounosverfahren am
besten eignet.

AUSWIRKUNG AUF DIE UNTERNEHMEN ' , -
2. Wer wird durch den vorgeschlagenen Rechtsakt -betroffen sein?
- welche Wirtschaftszweige?

Die MaBnahmen betreffen in erster Linie -Arzneimittelhersteller und in geringerem
MaBe den GroB- und Einzelhandel mit Arzneimitteln.

Die Arzneimittelindustrie der Gemeinschaft besteht aus Unternehmen, die in vielen
unterschiedlichen Geschiftsfeldern- und hdufig in bestimmten geographischen
Gebieten vorrangig titig sind. Insgesamt wird ihre Zahl auf rund 3 000 geschitzt®,
Marktbeherrschend sind multinationale GroBunternehmen mit einem Anteil von ca.
60-65 % am Arzneimittelumsatz. Etwa 30-35 % entfallen auf Unternehmen mittlerer
GroBe (nach internationalen MaBstdben) und der Rest besteht aus kleinen lokal
titigen Firmen. Was die Art der Unternehmenstitigkeit anbelangt, so ist die
Biotechnologie zwar ein noch junger Zweig der europiischen Arzneimittelindustrie,
doch die Zahl der derzeit knapp 1 000 Unternehmen steigt. Generika machen etwa
10 % des Gesamtumsatzes auf dem Non-Hospital-Markt aus, wobei die Marktdurch-
dringung in Deutschland, D#nemark, dem Vereinigten Konigreich und den
Niederlanden am héchsten ist’. Der tiermedizinische Bereich schlieBlich kommt auf
ca. 5 % des Wertes fiir den Humanarzneimittelmarkt®. Dieses Segment ist wesentlich
starker zersplittert als bei Humanarzneimitteln, was auf Unterschiede in der
Verteilung der Tierbesténde, bei den Produktionsverfahren und in den klimatischen
Verhiltnissen in der EU zuriickzufiihren ist. '

Die rechtlichen Anderungsvorschlige erstrecken sich auf eine Reihe von Aspekten

der Arzneimittelgesetzgebung und werden sich folglich in gewissem Umfang auf alle
Arzneimittelhersteller auswirken. Einige Vorschlige werden samtliche Pharmaunter-

- nechmen ungeachtet der Art ihrer Geschifistatigkeit betreffen. Dies gilt z. B. fiir die
Bestimmungen zur Giiltigkeit der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, die

- Anwendung von Arzneimitteln als ,,compassionate use®, die Anwendung der guten
Herstellungspraxis auf Ausgangsstoffe und die Pharmakovigilanz. Etliche MaBnah-

men sind sektorspezifisch oder betreffen ein bestimmtes Genehmigungsverfahren

und werden sich deshalb nur auf bestimmte Unternehmen auswirken. Das
zentralisierte Verfahren wird in der Regel iiberwiegend von multinationalen

The pharmaceutical industry in figures, European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations, Ausgabe 2000.
Generic Medicines: How to ensure their effective contribution to healthcare, Euro Health Bd. 2 Nr. 3

September 1996.
6 Fountain, R., und D. Thurman, Animal Health Market to Face Opportumtles and Challenges in 98, Feed

Stuffs Bd. 69 Nr. 48 November 1997.

w
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GroBunternehmen und kleineren, innovativ ausgerichteten und spezialisierten Firmen
genutzt. Fiir diese Firmen werden somit die vorgeschlagenen Anderungen am
zentralisierten System, wie etwa die Einfihrung von Genehmigungen unter Auflagen
und eines Schnellpriifverfahrens, von Belang sein. :

- welche Unternehrnensgrijﬁen (welcher Anteil kleiner, mittlerer, groBer Unter-
nehmen)? B

" Das dezentralisierte Verfahren (gegenseitige Anerkennung) wird nicht nur von den

‘multinationalen GroBunternehmen, sondern auch von einem bedeutenden Anteil der
kleinen und mittleren Unternehmen genutzt. Demnach werden diese Unternehmen
von- den vorgeschlagenen Anderungen in Bezug auf die Anwendung des
dezentralisierten Systems betroffen sein. Die wichtigsten sektorspezifischen
MaBnahmen betreffen Hersteller von Tierarzneimitteln, Hersteller von Generika und
~Hersteller von homdopathischen Arzneimitteln.

- _befinden sich diese Unternehmen in bestimmten geografischen Gebieten?

Nein, die betroffenen Unternehmen befinden sich nicht in bestimmten geografischen
Gebieten. ' =

Was werden die Unternehmen zu tun haBen, um dem Rechtsakt nachzukommen?

Bei den vorgeschlagenen MaBnahmen geht es zumeist um Anderungen des
Verfahrensablaufs und um die Feinabstimmung bestehender Verfahren. Dementspre-
chend sind zahlreiche MaBnahmen nicht mit direkten  Verpflichtungen der
Unternehmen verbunden. Die Mehrzahl der Auflagen greifen erst zu dem Zeitpunkt,
wenn ein Antrag auf eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gestellt wird:

Unternehmen, die ein Produkt in Verkehr bringen wollen, das eine neue chemische
Substanz enthilt, werden das zentralisierte Genehmigungsverfahren nutzen miissen.
Damit entfillt bei einigen Arzneimitteln die gegenwirtig vorhandene Wahlmoglich-
keit fiir Unternehmen, ‘auf welchem Weg sie eine Genehmigung vom Mitgliedstaat
beantragen. Es sei jedoch angemerkt, dass fiir viele Produkte mit einer neuen
chemischen Substanz’ bereits jetzt die Pflicht zur. Genehmigung auf dem zentrali-
sierten Weg besteht, da sie mittels biotechnologischer Verfahren entwickelt werden.
Zudem entscheiden sich die Unternehmen mehrheitlich schon jetzt fiir das
zentralisierte Verfahren, wenn sie fiir ein Produkt mit einem neuen Wirkstoff das
Verfahren auswéhlen konnen. Es ist vorgesehen, dass die Zulassung von Nachahmer-
priparaten zentralisiert genehmigter Produkte entweder auf zentralisiertem oder
dezentralisiertem Wege moglich sein wird. Dies gilt entsprechend fiir alle anderen
Arzneimittel, sofern sie eine bedeutende Innovation gegeniiber vorhandenen .
Therapeutika darstellen. Mit der Ausweitung des Geltungsbereichs des zentralisierten
Verfahrens wird der Verwaltungsaufwand fiir diejenigen Unternehmen sinken, die
dieses Verfahren des einmaligen Antrags nutzen konnen. Fiir einige Unternehmen,
‘vor allem im Sektor der Tiermedizin, die Produkte mit einer neuen chemischen
Substanz herstellen, die nur fiir ein bestimmtes geografisches Gebiet des
europdischen  Marktes von Bedeutung sind, werden sich unter Umstédnden die
Gesamtkosten fiir das Abfassen eines zentralisierten Antrags auf eine Genehmigung

Der Begriff steht hier im weiteren Sinne fiir jeden neuen Wirkstoff.
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fur das Inverkehrbnnoen erhohen. Aus diesem Grund ist eine Ausnahrnereoeluno
eingefiithrt worden.

“Soweit Antragsteller eine Genehmigung im Rahmen des dezentralisierten Verfahrens
erlangen wollen, sind sie gezwungen, ein Schiedsverfahren in Kauf zu nehmen, wenn
ein Problem nicht von den betroffenen Mitgliedstaaten gelést werden kann. In den

~ Unternehmen koénnen Kosten fiir die Beteiligung am Schiedsverfahren anfallen, die
sie andernfalls durch Zuriickziehen des Antrags vermieden hitten. Derartige Kosten
diirften jedoch dadurch aufgewogen werden, dass den Unternehmen die Vermark-
tung des Arzneimittels, ‘das Gegenstand eines Schiedsverfahrens ist, in den
Mitgliedstaaten genehmigt werden darf, die der Zulassung des Mittels zugestimmt
haben, so dass sich diese Investitionen fiir die Unternehmen frither auszahlen, als
dies heute noch der Fall ist." '

Durch die Angleichung der den innovativen Unternehmen gewihrten Fristen fiir den
Unterlagenschutz auf zehn Jahre (zuziiglich eines weiteren Jahrs bei Humanarznei-
mitteln im Falle neuer Anwendungsgebiete) konnen Antragsteller in Dénemark,
Finnland, Griechenland, Irland, Luxemburg, Osterreich®, Portugal und Spanien nach
- Ablauf von sechs Jahren ab dem Tag der Erstzulassung des innovativen Produkts in
der EU keine verkiirzten Antrige fiir ein Generikum (Nachahmerpriparat) mehr
stellen. Man spricht von einem verkiirzten Antrag, wenn der Antragsteller nicht die
Ergebnisse seiner eigenen Untersuchungen zur Unbedenkhchkelt oder- Wirksamkeit
vorlegt, sondern sich auf Angaben stiitzt, die der Zulassung des innovativen Produkts
zugrunde liegen. Diese Einschrinkung wird dadurch ausgeglichen, dass gemaB einer
sogenannten Bolar-Ausnahmeregelung Unternehmen, die eine Zulassung fiir ein
Generikum beantragen, notwendige Untersuchungen bereits vor dem Ablauf des
- Patentschutzes des urspriinglichen Arzneimittels durchfiihren diirfen.

Es liegt auf der Hand, dass sich im tierarzneilichen Sektor der Arzneimittelindustrie
in mancherlei Hinsicht andere Anforderungen und Probleme stellen. Daher widmet
sich der Vorschlag auch Fragen, die in diesem Wirtschaftszweig eine Rolle spielen.
Die vorgesehenen sich addierenden Zeiten fiir den Schutz von Unterlagen, die der

- Erstreckung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen auf weitere zur
Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tierarten stiitzen, die 13-jahrige Schutzfrist bei
Bienen und Fischen sowie die Einfithrung einer begrenzten Schutzfrist fiir bestimmte
Unterlagen betreffend die Riickstandshochstmengen werden durch einen stérkeren
Schutz der Forschungsergebnisse innovationsférdernd wirken, da der Zeitpunkt in
gewissem Umfang hinausgeschoben wird, ab dem Antragsteller; die eine Zulassung
fiir ein Generikum erlangen wollen, eine Genehmigung erhalten kénnen, ohne selbst
die fiir die Erteilung und Aufrechterhaltung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen notwendige Forschung betreiben zu miissen. Allerdings werden die
Hersteller von Generika - wie es auch bei Humanarznelmuteln der Fall ist - eine so
genannte Bolar-Regelung nutzen konnen. -

In diesem Mitgliedstaat wird die Schutzfrist derzeit nicht iiber den Zeitpunkt hinaus angewendet, zu
dem das Patent ablduft. Diese Verkniipfung wird es bei den vorgeschlagenen Anderungen nicht mehr
_ geben.
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Durch die Streichung der Auflage, Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen alle
fiinf Jahre zu ermneuern, wird der ;Koster_xaufwand fiir die Unternehmen sinken. Dafiir
werden andererseits umfassendere Anforderungen an die Meldung von Ereignissen
im Rahmen der Pharmakovigilanz gestellt werden. Unter dem Strich ist mit Kosten-
einsparungen fiir die Unternehmen zu rechnen, da sie berelts Arzneimitteliilberwa-
chunossysteme emoenchtet haben. ) .

7 Welche w1rtschafthchen Foloen wird der \oroeschlaoene Rechtsakt voraussu:hthch
haben" .

- fiir die Beschiftigung?
- fiir die Investitionen und die Griindung neuer Unternehmen?

- fiir die Wettbewerbsposition der Unternehmen?

Das vorgeschlagene MaBnahmenpaket diirfte von  Vorteil fiir die Arzneimittel-
industrie Europas sein und .den Patienten in der Gememschaft wichtige neue
Arzneumttel schneller verfiigbar machen.

Wie die Uberpriifung der Wettbewerbsposition der europdischen Pharmabranche
gegeniiber den USA im Bericht von Pammolli u. a.? ergab, weist die Arzneimittel-
- industrie Europas im allgemeinen ein anderes Profil auf als in den USA. Die
europiische Arzneimittelindustrie ist weniger spezialisiert auf FuE-Aktivititen und
- weist einen wesentlich htheren Anteil von Unternehmen auf, die vornehmlich in
Bereichen mit niedriger Wertschopfung tétig sind. In den USA hat sich eine Industrie
herausgebildet, die nicht nur erfolgreich die ,Erkundung“ neuer Technologien,
- sondern auch deren ,,Verwertung™ betreibt. Diese vertikale Spezialisierung treibt die
Innovation (ein wichtiger Motor fiir die Wettbewerbsfihigkeit) voran, da die Vorteile
der kleinen Biotechnologie-Firmen ebenso zum Tragen kommen wie die der
groBeren multinationalen Unternehmen. : ;

Der Ausbau des wissenschaftlichen Beratungsverfahrens im Rahmen des zentralisier-
ten Verfahrens wird die Unternehmen in die Lage versetzen, ihre Forschung ziel-
gerichteter durchzufiihren, und zudem das Investitionsrisiko kleiner Biotechnologie-
unternehmen verringern und damit diesen Sektor der Branche fordern. Dariiber
hinaus wird die Verldngerung "der Datenschutzzeiten - auf zehn Jahre in allen
Mitgliedstaaten mit einem zusitzlichen -Jahr fiir nachfolgende klinisch bedeutsame
‘Anwendungsgebiete die Innovation dadurch ankurbeln, dass forschende Unterneh-
men bessere Moglichkeiten erhalten, ihre Forschungsinvestitionen wirtschaftlich zu
verwerten. Wie der Bericht von Pammolli u. a. 10 zeigte, war der Wettbewerb in
einigen Mitgliedstaaten zu schwach, was zu mangelnder Effizienz -in der Branche
fiilhrte. Die MaBnahmen zur Investitionsférderung werden daher durch jene
MaBnahmen ergénzt, mit denen der Wettbewerb im Bereich der Generika belebt
werden soll; dazu gehort beispielsweise die Einfithrung einer 'so genannten Bolar-
Regelung und die Anwendbarkeit des zentralisierten Verfahrens auf Generlka von -
zentral zugelassenen Erzeuomssen

" Siehe FuBﬁote 3.
Siehe FuBinote 3.
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Die Forderung von Innovation und Wettbewerb innerhalb der Branche wird letztlich
in Wachstum und besseren Beschﬁftigungsmﬁglichkeiten im Sektor miinden. Nach
Ablauf der Zeiten fiir den Patent- und Unterlagenschutz werden die Vorschlige, die
auf eine umgehende Zulassung von Generika abstellen, fiir Wettbewerb sorgen, so
dass die Preise unter Druck geraten, was wiederum dazu beitrigt, die Bereitstellung
Kostengiinstiger Arzneimittel fiir das Gesundheltswesen in den Mitgliedstaaten zu
erleichtern.

Von dem Vorschlag wird erwartet, dass er den Patienten niitzt, indem Arzneimittel
rascher in Verkehr gebracht werden und insbesondere wichtige neue Therapien
schneller zur Verfiigung stehen. Dies wird erreicht, indem eine Kombination aus
folgenden Instrumenten angewendet wird: Halbierung der Zeit, die den Mitglied-
staaten zur Beratung iiber Kommissionsentscheidungen zur Verfiigung steht,
Einfiihrung von Genehmigungen unter Auflagen und Schnellpriifverfahren sowie
formalisierteres Herangehen an die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln im Rahmen des
~compassionate use®. Ein rascherer Zugang zu Medikamenten diirfte wirtschaftliche
Vorteile mit sich bringen, da die Zahl der Neuerkrankungen und die Mortalitit
sinken werden, was sich in gewissem Umfang auf die Etats der nationalen
Gesundheitssysteme ausw1rken diirfte.

Im tiermedizinischen Sektor der Arzneimittelindustrie gab es Probleme mit der
Verfiigbarkeit von Préparaten fiir kleinere Arten und - nach der Einfithrung der
Auflagen von Riickstandshochstmengen bei zur Lebensmittelerzeugung genutzten
Tierarten - fiir bestimmte Anwendungsgebiete. Die verlingerten Zeiten des
Unterlagenschutzes bei Erstreckung einer Genehmigung auf weitere Tierarten, die.
zur Lebensmittelerzeugung genutzt werden, werden die Unternehmen motivieren,
ihre Produkte auf jhre Anwendbarkeit bei einer groBeren Zahl von Tierarten hin zu
priifen. Dies wird den Landwirten zugute kommen, die in diesen Bereichen tétig
sind, und die bisher unannehmbar hohe Haufigkeit des nicht vorschriftgeméBen
Gebrauchs (,,off-label use*) reduzieren. ' '

5. Enthalt der vorgeschlagene Rechtsakt Bestimmungen, die der besonderen Lage
kleiner und mittlerer Unternehmen Rechnung tragen (etwa reduzierte oder
andersartige Anforderungen usw.)?

Der Vorschlag enthilt zwar keine speziellen Mafnahmen fiir KMU, viele dieser
MaBnahmen werden aber fiir KMU besonders positiv sein, so etwa die MaBnahmen
zur Investitionsforderung und zur Optimierung des wissenschaftlichen Beratungs-
verfahrens (Biotechnologie-KMU) wie auch die Einfiihrung vereinfachter Registrie-
rungsverfahren fiir homdopathische Arzneimittel.

- ANHORUNG

- 6. ~ Fithren Sie die Organisationen auf, die zu dem vorgeschlagenen Rechtsakt
konsultiert wurden, und stellen Sie deren wichtigste Auffassungen dar.
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Es haben umfassende Beratungen mit Betelhaten uber die Funktionsweise der
Vorschriften fiir Arzneimittel in der Européischen Union und zu den Anderungen,
die eine optimalere Gestaltung des Systems zum Ziel haben, stattgefunden. Im Zuge
der Erhebung, die im Auftrag der Kommission tiber die Funktionsweise der
Gemeinschaftsverfahren durchgefithrt wurde, wurden folgende Beteiligte aus den
unterschiedlichsten Bereichen von den betreffenden Consultmzuntemehmen befraOt
und ihre schriftlichen bzw. miindlichen Stellungnahmen eingeholt:

- alle Inhaber einer zentralisierten Genehmigung fiir das Inverkehrbnnoen zum
Zeltpunkt der Erhebun

- 159 Inhaber vomr Genehmigunoen fiir das Inverkehrbringen (eingeschlossen.
multinationale GroBunternehmen, KMU, Hersteller von Generika, nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und Tierarzneimitteln aus unterschied-
lichen Mitgliedstaaten), die das dez‘.ntrahslerte Verfahren genutzt hatten;

- europalsche Fachverbiinde als Interessenvertreter der Hersteller von Human-
und Tierarzneimitteln, einschlieBlich der Hersteller von Arzneimitteln mit
neuen chemischen Substanzen, Generika, nicht verschreibungspflichtigen
Medikamenten sowie homoopathischen und pflanzlichen Arzneimitteln;

- 15.nationale Verbraucherorganisationen und 134 Patientenverbiinde;
- Berufsverbinde von Arzten, Zahnirzten, Apothekern und Tierédrzten;
- . Arzneimittelzulassungsbehorden;

- die Vorsitzenden des Ausschusses fiir Arzneispezialititen, des Ausschusses fiir

- Tierarzneimittel, der Arbeitsgruppe zur Erleichterung der gegenseitigen

Anerkennung und der Arbeitsgruppe zur Erleichterung der gegenseltloen,
Anerkennung fiir Tierarzneimittel sowie -

- die zustindigen Ministerien fiir Gesundheit, Soziales, Finanzen und Land-’
w1rtschaft

Viele Unternehmen befiirworteten im Prinzip die Offnung des zentralisierten
Verfahrens fiir andere Produkte. Es herrschte weitgehend Einigkeit dariiber, dass es
notwendig ist, die verfahrensbedingten Verzogerungen im Entscheidungsfindungs-
_prozess der Kommission abzubauen und auBerdem- das Konzept fiir ein Schnell-
prufverfahren zu entwickeln. ' :

Im Hinblick auf das dezentrahslerte Verfahren zelcrten sich die Unternehmen zwar
allgemein zufrieden mit der Arbeit der Mitgliedstaaten, auBerten jedoch
Unzufriedenheit iiber die- beschrinkte Anwendung des Prinzips der gegenseitigen
Anerkennung. Viele Befragte befiirworteten die Einfithrung eines Dialogs zwischen
den Mitgliedstaaten im Vorfeld der Erteilung einer Genehmigung, um eine groBere
Akzeptanz des Prinzips der gegenseitigen Anerkennung zu erreichen. Die meisten
Unternehmen lehnten: ein obligatorisches Schiedsverfahren in Fillen, in denen die
Mitgliedstaaten keine Einigung erzielen konnen, ab, doch die Moglichkeit, ein
Produkt noch vor Abschluss des Schlichtungsverfahrens in den Mitgliedstaaten in
Verkehr zu bringen, die einer Zulassung des Produkts zustimmen wiirden, fand ein
auBerst positives Echo. ' -
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Die Abschaffung des Verlingerungsverfahrens fiir Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen traf auf Unternehmensseite auf grofie Zustimmung.

In jeder Hinsicht begriiBt wurde die Angleichung der Datenschutzzeiten, doch
‘weniger Einmiitigkeit herrschte bei der Frage, wie lang die harmonisierten
Datenschutzzeiten sein sollten oder in welcher Form sie auf Produkte angewendet
werden sollten, die das Ergebnis einer stufenweisen Forschung sind.
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2001/0254 (COD)

" Vorschlag fiir eine.
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines
~ Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel '
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BEGRUNDUNG

L. ALLGEMEINE ERWAGUNGEN

Die Gemeinschaftsvorschriften zum Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln sind in den
meisten Féllen mit den Bestimmungen fiir Humanarzneimittel vergleichbar oder mit ihnen
identisch. Bevor ein Tierarzneimitte] auf den Markt gebracht werden kann, muss der-
Nachweis seiner Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit erbracht sein. Diese Garantien miissen
auch bei dem eigentlichen Inverkehrbringen aufrechterhalten werden.

Dabei kennzeichnen den Tierarzneimittelsektor aber auch einige Besonderheiten.

~ Erstens ist darauf hinzuweisen, dass Arzneimittel fiir Tiere, die zur Nahrungsmittelerzeugung
genutzt werden, nur genehmigt werden konnen, wenn die Unbedenklichkeit der
'Nahrungsmittel fiir die Verbraucher sichergestellt ist. Unbeschadet der Bestimmungen zur
Anwendung solcher Arzneimittel durch Tierédrzte und Tierhalter miissen die Hersteller vorher
alle erforderlichen Informationen iiber eventuelle Riickstinde d1eser Arzneimittel in
Erzeugnissen geben, die von behandelten Tleren stammen.

Zweitens 1st dle mangelnde Verfugbarkelt bestimmter Arzneimittel ein wachsendes Problem.

Tiere, insbesondere landwirtschaftliche Nutztiere, die behandelt werden miissen, haben einen
begrenzten wirtschaftlichen Wert, wihrend die Kosten fiir Therapie oder Prophylaxe der
Eigentlimer selbst tragen muss. Zudem sind einige Mirkte durch die betroffenen Tierarten,
die- GroBe der tierischen Zielpopulationen, die Vielfalt der Erkrankunoen oder auch die
Vielfalt der regionalen Unterschlede begrenzt.

II. BEGRUNDUNG o o
A)  Ziele
1. In Anbetracht der Erfahrungen mit den Gemeinschaftsverfahren zum Inverkehr-

bringen von Arzneimitteln und-der Schlussfolgerungen aus dem Bericht der
Kommission an das Europiische Parlament und den Rat (KOM(2001)...) ist es
notwendig, dass die Kommission Anpassungen verschiedener Bestimmungen der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates fiir Gemeinschaftsverfahren zur
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Einsetzung einer Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln'

(KOM(2001)...), der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des-
Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel* und der
Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Txerarznelmlttel vornimmt. Die Revision der
letztgenannten Richtlinie ist Gegenstand des vorliegenden Anderungsvorschlags.

ABLC[...]vom[...],
- ABLCI[...]Jvom[...].
ABLC[...1vom{...].
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S.[...
S[

‘._4\—4\._1



- 146 -

Soweit die allgemeinen Ziele und die Bestimmungen fiir die Genehmigung und die
Verwendung von Arzneimitteln in der Gemeinschaft, vor allem zur Uberwachung
der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit solcher Produkte in der Human- und der -
Tiermedizin vergleichbar sind, sollten die Parallelen im Ansatz so weit wie moglich

- beigehalten werden. Das gilt insbesondere fiir die allgemeine Arzneimittel-

terminologie und fiir das System zur Beurteilung der Qualitit, Sicherheit und

- Wirksamkeit von -Arzneimitteln als Grundlage fiir die Genehmigung zum Inverkehr-

bringen. Es gilt auch fiir die stindige Uberwachung der Qualitit der hergestellten
Arzneimittel durch ein System zur Qualititssicherung, Regeln der guten.
Herstellungspraxis oder Inspektionen und fiir die weitere Uberwachung der Aspekte
Sicherheit und Wirksamkeit dieser Erzeugnisse durch ein Pharmakovigilanz-System.

Die Schlussfolgerungen des genannten Berichts der Kommission und die
Begriindungen der anderen Vorschlidge zur Revision der Arzneimittelgesetzgebung
lassen sich somit unmittelbar auf diejenigen der vorliegenden Anderungsvorschlige
anwenden, sofern sie nicht speziell Tierarzneimittel betreffen

Die kiirzlich erf010te Annahme der Gememschaftskodxzes fiir Human- und
Tierarzneimittel ist auch eine gute Gelegenheit zur Verbesserung und Vereinfachung
des allgemeinen rechtlichen Rahmens und gegebenenfalls zur Erginzung oder
Prazisierung bestimmter Tierarzneimittelvorschriften, vergleichbar mit dem, was auf
dem Gebiet der Humanarzneimittel bereits gilt oder Gegenstand von Anderunvs-
vorschldgen ist.

Dieser Vorschlag zielt auch auf das spezielle Problem der mangelnden Verfiigbarkeit
von Tierarzneimitteln ab, auf das die Kommission in ihrer Mitteilung an das
'Europalsche Parlament und den Rat vom Dezember 2000* eingegangen ist. Ziel ist
es, die Rechtsvorschriften den spezifischen Anforderungen im Bereich der
Tiergesundheit anzupassen, um die Tendenz der Abnahme der Anzahl verfiigbarer
Tierarzneimittel aufzuhalten oder umzukehren. Es geht darum, verniinftig auf die
Erfordernisse hinsichtlich der Gesundheit und des Wohlergehens von Tieren
einzugehen, vor allem der Tiere, die zur Erzeugung von Nahrungsmitteln fiir den
menschlichen Verzehr gehalten werden, ohne dabei Abstriche an einem hohen
Niveau des Gesundheits- und Verbraucherschutzes zu machen.

SchlieBlich werden iiber den Rahmen dieses Vorschlags hinaus von der Komnrusswn ,
ihre Uberleounoen dahingehend fortgesetzt, ob sich ein dhnlicher politischer Ansatz

wie bei den Humanarzneimitteln fiir seltene Leiden erginzend auch bei den '
Tierarzneimitteln verfolgen lieBe; dies wiirde iiber ein eigenes Rechtsinstrument
erfolgen. Die Uberlegungen gingen insbesondere in die Richtung, durch indirekte
Anreize (u. a. Senkung der Registrierungsgebiihren, fachliche Unterstiitzung durch
die Agentur, lingere Exklusivititsrechte auf dem Markt) die Entwicklung neuer
Tierarzneimittel fiir die ,,vernachlédssigten* Teilmarkte zu férdern. Auch direkte An-
reize (Fmanzhxlfen fiir die Forschung und Entwicklung, ,,Riickerstattung* bestimmter
Investitionen bei der Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen,
freiwillige Kofinanzierung durch Organisationen der Ziichter der betreffenden
Tierart usw.) kiimen als MaBnahmen in Frage. Die Kommission ist jedoch der .
Ansicht, dass die Anwendungsbereiche und -modalititen fiir einen solchen
“Vorschlag klar festgelegt werden miissen, wenn er wirklich Gestalt annehmen soll.

Mitteilung der Kommission an den Rat und das Europiische Parlament vom 5. Dezember 2000:
Verfiigbarkeit von Tierarzneimitteln - KOM(2000) 806 endgiiltig.
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B)  Rechtsgrundlage und Verfahren

Rechtsgrundlage fiir den vorliegenden Vorschlag sind Artikel 95 und Artikel 152 Absatz 4
Buchstabe b) des EG-Vertrags. Artikel 95, der die ‘Anwendung des Verfahrens der Mitent-
scheidung gemiB Artikel 251 vorsieht, bildet die Rechtsgrundlaoe fiir die Verwirklichung der
in Artikel 14 EG-Vertrag genannten Ziele,” zu denen auch der freie Verkehr von
Arzneimitteln, in diesem Fall von Tierarzneimitteln, gehort. Oberstes Ziel aller Vorschriften
fiir die Herstellung und den Vertrieb von Arzneimitteln, auch von Tierarzneimitteln, ist der
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit; doch dieses Ziel muss mit Mitteln erreicht werden, die
die Herstellung und den freien Verkehr von Arzneimitteln in der Gemeinschaft nicht
behindern. Nach Inkrafttreten des Amsterdamer Vertrages werden alle vom Europiischen
Parlament und vom Rat zur AnOIelchunc der Rechtsvorschriften fiir Arzneimittel erlassenen
Rechtsvorschriften - ausgenommen die aufgrund. der Durchfiihrungsbefugnisse der
Kommission erlassenen Richtlinien - nach MaBgabe dieses Artikels angenommen. Unter-
schiede in den nationalen Rechts- und Verw altungsvorschriften behindern den innergemein-
schaftlichen Handel, was sich unmittelbar auf das Funktionieren des Binnenmarktes auswirkt.
Das Eingreifen des Gemeinschaftsgesetzgebers ist somit gerechtfertigt, um derartige
Behmderungen zu verhindern oder zu beseitigen. Im iibrigen erwihnt Artikel 152 Absatz 4
Buchstabe b) ausdriicklich die MaBnahmen, deren unmittelbares Ziel der Schutz der &ffent-
lichen Gesundheit in den Bereichen Veterinirwesen und Pflanzenschutz ist. Der vorliegende
Vorschlag enthilt eine Reihe von MaBnahmen i im Veterindrwesen, deren Ziel im Schutz der
offentlichen Gesundheit besteht. Das in diesem Artikel erwihnte Entscheldunosverfahren ist
dasselbe w1e das in Artikel 95 vorgesehene, weshalb diese Vorschrift erginzend anzufithren
ist.

1I1. DER INHALT DES VORSCHLAGS IM EINZELNEN o

(Um die Lektire zu erleichtern, wird im Folgenden auf die Artikel aus der Richt-
linie 2001/82/EG in der durch den Vorschlag gednderten Form Bezug genommen.)

A) Definiticnen, Anwvendungsbereich_, allgemeine Terminologie

1. Es wird vorgeschlagen, den Begriff ,,Arzneispezialititen® zu streichen, weil er in den
Rechtsvorschriften nicht mehr verwendet wird. Zudem bereitete gerade dieser
Begriff erhebliche Auslegungsschwierigkeiten. Ebenfalls gestrichen wird der in
Bezug auf die Arznelspezmhtaten definierte Begriff ,,vorgefertigte Tierarzneimittel®
(Artikel 1).

Es wird vorgeschlagen, den Anwendungsbereich der Richtlinie genauer zu
bestimmen und insbesondere festzuhalten, dass die Erteilung einer Genehmigung
zum Inverkehrbringen sowie jede unmittelbar damit zusammenhingende
Bestimmung nur dann gilt, wenn das Arzneimittel industriell hergestellt wird
(drtikel 2 Absatz I). Festzuhalten ist aber auch, dass in der Apotheke zubereitete
Arzneimittel (formula officinale oder magistrale) aus Griinden der Tiergesundheit
wie auch der offentlichen Gesundheit hinsichtlich ihrer \/ersc:hrelbun0 Abgabe,
Lagerung und Verabreichung an Tiere den Bestimmungen der Richtlinie unterliegen
(Arnkel 3 Absatz 1).
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2. Die Definition des Tierarzneimittels” wird angepasst, um die Anwendung der
Richtlinie auf bestimmte Produkte zu gewihrleisten, die die Anforderungen’ an
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln unbedmct einhalten miissen.
Diese Anpassung ermdglicht nicht nur die Ausweitung des Begriffs ,,Arzneimittel*
“auf neue Therapien wie die Zelltherapie, sondern auch eine Kldrung des Status
bestimmter , traditionellerer Produkte, darunter solche, die in der extrakorporalen
Dialyse eingesetzt werden, auch wenn diese Produkte in der Tier- und der
Humanmedizin bisher noch nicht die gleiche Bedeutung haben. -

3. Die Erlauterung des Begriffs ,,Nebenwirkung” sowie die Aufnahme neuer
- Definitionen (d4rtikel 1), insbesondere fiir ,tierdrztliche Verschreibung®, ,Name des
Tierarzneimittels®, ,,gebrduchliche Bezeichnung®, ,,Stirke“, ,,Primérverpackung®,
»auBere Umhiillung®, ,Etikettierung* und ,,Packungsbeilage®, erfolgt parallel zu den -
Defmltlonen im Bereich der Humanarzne1m1ttel

- Die Definition der ,,Wanezeit“ wird ebenfalls ceﬁndért um die Offentliche
Gesundheit als oberstes Ziel unter den Bedingungen der guten tlerarzthchen Praxis
voranzustellen (4rtikel 1).

4. Da es durch die mégliche duale Anwendung bestimmter Produkte, die z. B. eine
pharmazeutische Komponente haben oder der Tierhygiene dienen, zwischen den
Mitgliedstaaten zu unterschiedlichen Auslegungen der geltenden Vorschriften
kommen kann, wird vorgeschlagen, in Zweifelsfillen die Vorschriften anzuwenden,
die den besten Schutz fiir die Gesundheit von Mensch und Tier bieten, also die
‘Tierarzneimittelgesetzgebung (Artikel 2 Absatz 2).

5. ~ SchiieBlich bietet der Anderungsvorschlag die Gelegenheit, einige iiberholte oder
ungeeignete Begriffe in diesem Bereich zu harmonisieren, zu vereinfachen oder auch
-zu korrigieren. Dabei handelt es -sich vor- allem um Bezugnahmen auf die
Beurteilungskriterien Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels und um
die Einfilhrung des Begriffs Nutzen-Risiko-Verhaltnis, der im Mittelpunkt des

: Systems zur Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels steht.

B) Genehmlgungen zum Inverkehrbringen: alloememe Bestimmungen und Ver-
fahren - - -
1. Die allgemeinen Bestimmungen zur Beantragung, zur Beurteilung und zur Erteiling

einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und die Verpflichtungen der zustindi- -
gen Behdrden und des Inhabers der Genehmigung gelten gleichérmaBen fiir Human-
und Tierarzneimittel. Die Begriindungen und Anderungsvorschlige ergéinzen somit
die Vorschldage zur Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 (KOM(2000)...), oder sie sind
den Vorschriften im Rahmen der Rechtsvorschriften zu den Humanarznelmltteln
(KOM(ZOOl) .) dhnlich oder sogar mit ihnen identisch.

2. Das gleiche gilt fiir die allgemeinen Bestimmungen zum Anwendungsbereich der.
Genehmigung und zur Verantwortung des Inhabers (4rtikel 5), fur die Erlauterung
~des Begriffs Generika und die Vereinheitlichung der Schutzfrist fiir die Daten in der
Gemeinschaft auf 10 Jahre (Artikel 13 Absdtze 1. 2 und 3), fiir die sogenannten
»bibliographischen* Antrige (Artikel 13a), fiir feste Verbindungen (4rtikel 13b) und
fuir die mit Einwilligung des Inhabers vorgelegten Antrige (Artikel 13c). AuBerdem
ist die Moglichkeit vorgesehen, Versuche fiir ein Generikum vor Ablauf der
-AusschlieBlichkeitsfrist durchzufiihren, ohne dass damit gegen die Bestimmungen
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zum Schutz des gewerblichen und kommerziellen Eigentums verstoBen wird
(Artikel 13 Absatz 6). 7 '

Ebenso werden die Kapitel 3 und 4 in Titel III zum Verfahren der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen und zu den Verfahren der gegenseitigen Anerkennung oder
zum dezentralisierten Genehmigungsverfahren parallel zu den entsprechenden
Kapiteln im Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel angepasst. Allen voran
betrifft das die Vorschlidge zur Angleichung der Fristen fiir die einzelnen Verfahren -
(Artikel 21, 32), die Genehmigung unter Vorbehalt (4rtikel 26), die Abschaffung der

- vorgeschriebenen Verldngerung der Genehmigung alle fiinf Jahre und die Klauseln

zur Unwirksamkeit der Genehmigung (A4rtikel 28) sowie die Transparenz des
Beurteilungsprozesses (Artikel 25 Absdtze 3 und 4). Fur das dezentralisieite
Verfahren wird vorgeschlagen, eine Koordinierungsgruppe fiir die gegenseitige
Anerkennung " von Tierarzneimitteln einzusetzen und damit den zwischen den
Miigliedstaaten bereits bestehenden Kooperationsprozess zu formalisieren
(Artikel 31), den Verfahrensablauf fiir die beiden Fille zu beschreiben, dass entweder
bereits eine Genehmigung in einem Mitgliedstaat vorliegt oder dass noch keine
Genehmigung vorliegt (Artikel 32), und die automatische Einleitung des
Schiedsverfahrens bei Meinungsverschiedenheiten zwischen den zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten vorzusehen (Artikel 33). Die Bestimmungen zum
Schiedsverfahren werden prizisiert, was vor allem- die Position des Antragstellers

" bzw. des Inhabers der Genehmisune fiir das Inverkehrbringen verbessern soll

(Artikel 36). AuBerdem wird die Beschleunigung einiger. Verfahrensschritte - zur
Abgabe des Ausschussgutachtens und zum Abschluss des Entscheidungsprozesses
vorgeschlagen (Artikel 38). Vorgesehen ist die Schaffung eines Systems zur
schrittweisen Harmonisierung der Zusammenfassungen der Produktmerkmale fiir
diejenigen Tierarzneimittel, die in den Mitgliedstaaten seit mehr als 10 Jahren
zugelassen sind (Artikel 34 Absatz 2), und die Moglichkeit, dass die Agentur ein
Gutachten nur zu bestimmten Teilen der Genehmigung zum Inverkehrbringen abgibt,
wenn diese eine Produktserie oder eine therapeutische Kategorie betreffen
(Artikel 35 Absatz 2). '

Weiter wird vorgeschlagen, unter Beriicksichtigung der Besonderheiten von
Tierarzneimitteln einige Bestimmungen zum Inhalt der zum Antrag auf eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gehtrenden Unterlagen und zur Zusammen-
fassung der Produktmerkmale anzupassen (4rtikel 12. 14. 15). Das Wesentliche der .
geltenden Bestimmungen bleibt davon unberithrt. Erreicht werden soll lediglich eine
bessere Angleichung einiger teilweise iiberholter Formulierungen an die
administrative, wissenschaftliche und technische Realitéit der Genehmigungsantrige.
Die ,Sachverstindigenberichte werden beibehalten, aber unter der neuen
Bezeichnung ,,detaillierte kritische Zusammenfassungen®, da die meisten der an den-
Berichten mitarbeitenden Wissenschaftler mehr oder weniger direkt mit dem
Antragsteller verbunden sind. Vorgeschlagen wird auBerdem ein deutlicher Hinweis
darauf, dass diese Zusammenfassungen Bestandteil der zum Genehmigungsantrag
gehorenden Unterlagen sind. Auch die Angaben zur Wartezeit werden im Interesse
eines besseren Verbraucherschutzes prizisiert (4rtikel 14 Nummer 5.11).

Genehmigungen " zum Inverkehrbringen: spezifische Vorschiﬁge fiir den
Veteriniirbereich

Der Grundsatz, wonach vor der Anwendung eines Tierarzneimittels eine
Genehmigung zum Inverkehrbringen vorliegen muss, wird nicht in Frage gestellt.
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Es werden aber einige Fille vorgeschlagen, in denen von der vorgeschriebenen |
Genehmigung abgewichen werden kann, so bei bestimmten Kategorien ,,neuer”
Haustiere 'wie Zwergkaninchen oder Frettchen (Artikel 4 Absatz 2) oder zur
Anwendung eines Arzneimittels bei einem Tier, das im Hinblick auf seine Ausfuhr in
ein Drittland oder seine Einfuhr in. die Gemeinschaft besonderen Gesundheits-
bestimmungen unterliegt. Dieser Vorschlag zielt vor allem auf bestimmte Tiere ab,
“die an internationalen Wettkiimpfen teilnehmen (z. B. Pferde), und auf besonders
wertvolle Nutztiere, die gegen typische Infektionskrankheiten bestimmter Drittlander
geimpft werden miissen (Artikel 8 Absatz 2). Die:Richtlinie wird anch mit anderen
Gemeinschaftsvorschriften in U"bereinstimmung gebracht, damit die Kommission bei
schweren: Tierseuchen in Ermangelung adiquater Arzneimittel die Anwendung
- immunologischer Tierarzneimittel zulassen kann, fiir die keine Genehmigung zum'
Inverkehrbringen besteht (Artikel 8 Absatz I). Diese Regelung, die auch zu einer
besseren Kohdrenz der GemeinschaftsmaBnahmen zur Bekdmpfung bestimmter
Tierkrankheiten beitréigt, ist vor allem auf den.Vorschlag der Kommission zur-
Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 abgestimmt, um die Genehmigung -
immunologischer Tierarzneimittel gegen solche Krankheiten durch ein zentralisiertes
Verfahren zu ermdglichen. In diesem Zusammenhang war es auch notwendig,
‘Ausnahmen von der Verpflichtung zur Durchfithrung von Feldstudien fiir derartige
Arzneimittel vorzusehen (Ariikel 13d). '

S

Wenn fiir eine Tierart oder eine Krankheit kein zugelassenes Arznetmittel zur
Verfiigung steht, wird vorgeschlagen, die Verwendung anderer Produkte zu
erleichtern. Damit soll der mangelnden Verfiigbarkeit bestimmter Tierarzneimittel
begegnet werden. AuBerdem sollen in diesem Zusammenhang die Bestimmungen fiir
Haustiere sowie fiir Tiere. die in Zoos und Zirkussen gehalten werden (Artikel 10)
und fiir, Tiere, die zur Nahrungsmittelerzeugung genutzt werden (Artikel 11),
deutlicher voneinander abgegrenzt werden. :

Fir Haustiere ist die Beibehaltung der Priorititen in absteigender Reihenfolge
(.Kaskadenregelung®) vorgesehen, d.h. dass als Ersatz entweder ein anderes
Tierarzneimittel oder, falls nicht vorhanden, ein Humanarzneimittel oder als letzte
Moglichkeit ein eigens zubereitetes Arzneimittel verwendet werden kann. Dariiber
konnen die Tierdrzte in eigener Verantwortung entscheiden. Es wird vorgeschlagen,
samtliche damit verbundenen administrativen Vorgaben, insbesondere die Aufzeich-
nung der Anwendung solcher Produkte, aufzuheben, sofern der Verbraucherschutz
- dadurch nicht angetastet wird.

Fiir Tiere, die zur Nahrungsmittélerzeugung genutzt werden, wird vorgeschlagen, die
tierdrztlichen Praktiken unter behordlicher Kontrolle zu halten, wobei sich die
Mitgliedstaaten auch fiir die Anwendung eines Tierarzneimittels entscheiden konnen,
‘das in einem anderen Mitgliedstaat zugelassen ist. Ergdnzend miissen Ad-hoc-
Import- und KontrollmaBnahmen' hinzukommen. Die Verbraucherschutzmafnahmen
werden aufrechterhalten (Wartezeit, Aufzeichnung der Anwendung) und prézisiert
(Aufnahme des Wirkstoffs in Anhang I, II oder II der Verordnung (EWGQG)
Nr. 2377/90, in diesem Fall festgeleOte Riickstandshochstmengen fir mindestens
eine Tierart). : :

Im Sonderfall der Pferde und unter Beriicksichtigung der Besonderheiten bei der
"Verwendung dieser Tiere wird vorgeschlagen, die Anwendung eines Stoffes zu
_ erlauben, der iiber keinerlei Riickstandshochstmenge verqut soweit das betroffene
Tier endgiiltig aus der Nahrungsmittelkette ausgeschlossen ist (drtikel 10 Absatz 2).
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Dies lduft darauf hinaus, einige dieser Tiere auf dhnliche Weise wie Heimtiere zu
behandeln, und dies -auf irreversible Weise. Die Festlegung einer Wiilkijrli_chen
Wartezeit von 6 Monaten, wie im Rahmen der Entscheidung 2000/68/EG’- der
Kommission-betreffend den Pferdepass vorgesehen, ist nur unter auergewohnlichen
und begrenzten Umsténden zu rechtfertigen. Die Kommission ist der Ansicht, dass
eine solche Mdglichkeit in der Gemeinschaft nicht zur Regel werden darf, nicht nur
um den unmittelbaren Schutz des europiischen Verbrauchers von Pferdefleisch zu
beriicksichtigen, sondern auch um die generelle Kohirenz der MaBnahmen zum
Schutz des Verbrauchers im Rahmen der Anwendung von Tierarzneimitteln bei
samtlichen Tierarten zu gewihrleisten. Pferde als solche bleiben in der Gemeinschaft
eine zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tierart. " :

, , ,
Als Ergénzung zu den Bestimmungen iiber die Anwendung von Tierarzneimitteln,
die nicht fiir eine Tierart oder fiir eine Indikation zugelassen sind, werden
wirtschaftliche Anreize fiir das schnelle Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln
durch die betreffenden Pharmahersteller vorgeschlagen. :

Die wichtigste vorgeschlagene Anderung sieht vor, dass in bestimmten Fillen die
Frist fiir den administrativen Datenschutz verlingert werden kann, um einem
Hersteller attraktivere Investitionsmoglichkeiten zu bieten (Artikel 13 Absditze 4

und 5_): o

- Die Schutzfrist von 10 Jahren wird fiir jede Ausweitung der Genehmigung auf
eine andere zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tierart um ein Jahr
verldngert (um maximal drei Jahre fiir drei oder mehr:Arten), allerdings unter
der Voraussetzung, dass diese Ausweitung in den ersten drei Jahren nach der
urspriinglichen Genehmigung vorgenommen wird. Damit sollen Hersteller, -
wenn sie ein neues Arzneimittel fiir eine Tierart entwickelt haben, die ein
tragendes Marktsegment reprisentiert, angeregt werden, die Genehmigung fiir
dieses Arzneimittel sehr schnell auf andere Arten auszudehnen, die einen
geringeren Marktanteil haben.

- Weiter wird vorgeschlagen, - die allgemeine Schutzfrist fiir Arzneimittel fiir

. Bienen und Fische wegen der Besonderheiten dieser Arten, der speziellen

Behandlungsmodalitdten und der dafiir erforderlichen besonderen Entwick-
lungen seitens der Industrie auf 13 (statt 10) Jahre festzusetzen.

Weiter wird vorgeschlagen, gleichzeitigen Schutz fiir die zur Festlegung von
Riickstandshichstmengen angegebenen Daten in den Unterlagen nach MaBgabe der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und die Daten im Antrag auf eine Genehmigung
(Artikel 13a Absdtze 1 und 2) zu garantieren und in Verbindung damit den recht-
lichen Zusammenhang zwischen den Verfahren zur Festlegung von Riickstands-
hochstmengen und zur Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu
stirken (Artikel 6. Artikel 12 Absatz 1). AuBerdem ist eine spezielle Schutzfrist von
drei Jahren fiir Arzneimittel mit einem speziellen Wirkstoff vorgesehen, der seit
mindestens 10 Jahren bei einer Tierart verwendet wird, wenn die Genehmigung zum
Inverkehrbringen fiir eine andere Tierart nicht von dem Inhaber der urspriinglichen
Genehmigung beantragt wird. Dieser Schutz wird aber nur dann gewihrt, wenn der
neue Inhaber der Genehmigung selbst'die Festlegung von Riickstandshochstmengen

ABLC[..Jvom[...],S.[...]. .
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fiir dlese andere Tlerart beantragt und ‘den Nachweis der erksamkelt des
Arzneimittels bei dieser anderen Tierart erbracht hat (4drsikel 13a Absatz 3).

In Anbetracht der mangelnden Verfiigbarkeit von Tierarzneimitteln und insbesondere
der Schwierigkeiten, auf die Hersteller stofen (siche o. a. Bericht der Kommission
(KOM(2001)...), wird vorgeschlagen, die Verpflichtungen und die Verteilung der
- Zustindigkeiten auf den Antragsteller oder den Inhaber einer Genehmigung zum
Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels einerseits und die zustandigen Behorden
der Mitgliedstaaten andererseits genauer zu beschreiben. Das betrifft insbesondere
die allgemeine Kontrolle der Nahrungsmittelqualitét und der Riickstinde chemischer
Substanzen im Zusammenhang mit dem unsachgemiBen Gebrauch zugelassener
Arzneimittel, der Anwendung verbotener Substanzen und der Kontammatlon von’
Lebensrmtteln durch Schadstoffe

Fiir die .Wissenschaftlichen Untersuchungen zur Erginzung eines Dossiers zu den
Riickstandshochstmengen oder der Unterlagen fiir die Genehmigung zum Inverkehr-
bringen muss der -Antragsteller Methoden zum Nachweis der Konzentration der
Wirkstoffe und eventueller Metaboliten in bestimmten Geweben oder Nahrungs-
mitteln -tierischen Ursprungs entwickeln. Da die Ziele und die experimentellen
Bedingungen dieser Studien von denen der Kontrolllaboratorien, -die fiir die
allgemeine Uberwachung von Lebensmitteln auf chemische Riickstinde verantwort-
lich sind, miissen diese Laboratorien ihre eigenen Methoden entwickeln..

In diesem Zusammenhang wird es fur notwendig gehalten die Bestimmungen zu den
Analyseverfahren fiir Ruckstandsnachwelse zu-iiberpriifen, zumal die ,,Verfahren fiir-
Routineanalysen” Anlass fiir viele Fragen hinsichtlich der Auslegung waren
(Artikel 12 Absatz 3 Buchstaben h). i). j)). Die Verpflichtung des Antragstellers,
Qualitét und Zuverlédssigkeit der wissenschaftlichen Angaben in seinen Unterlagen
nachzuweisen und eine validierte- Nachweismethode anzugeben, wird davon nicht
beriihrt. Vielmehr kann noch ergénzend dazu kontrolliert werden, ob das Nachweis-
verfahren im Rahmen der Ziele des Antrags zufriedenstellend ist (4rtikel 23
- Nummer 3). AuBerdem wird vorgeschlagen, die Vorschriften fiir Riickstandskon-
trollen zu verschirfen, vor allem um die Arbeit der zustindigen Behorden zu
erleichtern, wenn konkreter Bedarf besteht. Dazu muss der Inhaber einer Genehmi-
gung auf Auffordérung der zustindigen Behorden die fiir die Kontrolle erforder-
lichen Vergleichssubstanzen zur Verfiigung stellen. Vorgesehen ist auBerdem, dass
der Inhaber der Genehmigung das Referenzlabor bei der. Anwendung einer in den
Unterlagen zur Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels ange-
gebenen Methode bei Bedarf technisch unterstiitzt (Artikel 27 Absatz 2). '

Weiter ist eine Anderung der allgemeinen Bestimmung vorgesehen, wonach ein -
absolutes Verbot fiir den menschlichen Verzehr von Lebensmitteln besteht, die von
Versuchstieren im Rahmen von Arzneimittelversuchen stammen, - wenn keine Riick-
standshochstmengen entsprechend der Verordnung (EWG) Nr.2377/90 festgelegt
worden sind. Diese Bestimmung behindert die Entwicklung neuer Arzneimittel fiir
Tiere, die zur Nahrungsmittelerzeugung genutzt werden, in erheblichem MabBe.
Dadurch wird die Entwicklung neuer Tierarzneimittel iiber mehrere Jahre gebremst,
so dass' Pharmaunternehmen davon abgehalten werden, neue Arzneimittel fiir
wichtige Mirkte zu entwickeln.
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Ein' typisches Beispiel dafiir sind neue Arzneimittel fiir Milchkithe: wenn die
Versuche nicht auBerhalb der Gemeinschaft durchgefiihrt werden sollen, ist es fiir
das Pharmaunternehmen und die fiir die Feldversuche zustindigen Fachleute extrem
schwierig, einen Halter zu gewinnen, der ein Tier seines Bestandes fiir die klinische
Untersuchung eines neuen Tierarzneimittels zur Verfiigung stellt, wenn er es danach

nie wieder zur Milcherzeugung einsetzen darf.

Die Zahl der Nutztiere, an denen Tierarzneimittelversuche vorgenommen werden, ist
sehr viel geringer als die Zahl der Tiere, die unter Umstédnden mit einem Arzneimittel
behandelt werden miissen, das nicht fiir die Tierart oder die Indikation zugelassen ist,
sondern nach der sogenannten ,Kaskadenregelung® verabreicht wird (siche

‘Ziffer C.2). AuBerdem geht die Erprobung neuer Arzneimittel mit einer sorgfaltigen

tierdrztlichen Uberwachung der Tiere und umfangreichen Kontrollen durch den
Versuchsleiter einher. Mit diesen MaBnahmen sind die tiblichen Anforderungen an
die Verabreichung eines fiir Nutztiere zugelassenen Arzneimittels tiberhaupt nicht zu
vergleichen. Nach Auffassung der Kommission bedeutet deshalb die Abschaffung .
der Verpflichtung zur vorherigen Festlegung von Riickstandshdchstmengen unter
diesen besonderen Voraussetzungen keine Einschrinkung des Verbraucherschutzes,
wenn gleichzeitig eine. ausreichend lange Wartezeit festgelegt wird (4rtikel 95).

Es wird vorgeschlagen, die Bestimmungen zu homdopathischen Tierarzneimitteln an
die derzeitige Situation anzupassen. Da die Mitgliedstaaten von der Moglichkeit des
Verzichts auf ein besonderes vereinfachtes Registrierungsverfahren fiir homoopa-
thische Arzneimittel, die bestimmten Kriterien entsprechen, keinen Gebrauch
gemacht haben, wird vorgeschlagen, sie zu streichen (4rtikel 16).

Vor allem angesichts der Entwicklungen in der 6kologischen Landwirtschaft und der -
besonderen Bedeutung, die homdopathische Arzneimittel in diesem Zusammenhang
haben, wird vorgeschlagen, das vereinfachte Registrierungsverfahren auf Tierarznei-
mittel fiir Tiere auszuweiten, die zur Nahrungsmittelerzeugung genutzt werden. Die -
Verbraucherschutzbestimmungen bleiben davon unberithrt (4rtikel 17 Absatz 1,
Artikel 18). AuBerdemn wird vorgeschlagen, unter bestimmten Bedingungen die
Kommission zu ermichtigen, den Verdiinnungsgrad gegebenenfalls an die neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnisse anzupassen (Artikel 17 Absatz 1). Entsprechend
miissen auch die Bestimmungen zur Etikettierung und zur Packungsbeilage
homdopathischer Tierarzneimittel angepasst werden (4rtikel 64).

- Bestimmungen zur besseren Uberwachung der Arzneimittelqualitit

Die Uberwachung der allgemeinen Arzneimittelqualitat wird zum €inen durch das
Genehmigungsverfahren zum Inverkehrbringen nach vorheriger Beurteilung der vom
Antragsteller vorgelegten Informationen einschlieflich der. Angaben zu den
Wirkstoffen gewshrleistet und zum andern durch die standige Beobachtung der
Qualitét der hergestellten und vermarkteten Produkte, um ihre Konformitat mit den
Angaben in der Genehmigung zu iiberpriifen. - ‘

Die Qualititsgarantien basieren im wesentlichen auf einem Qualititssicherungs-

system, das die Einhaltung der guten Herstellungspraxis und die behordliche
Kontrolle der Konformitit sdmtlicher Bestimmungen vor allem mittels Inspektionen
einschlieBt. Diese allgemeinen MaBnahmen gelten fiir Human- und fiir Tierarznei-
mittel. ’ )
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Deshalb hilt es die Komnnssmn fiir notwendig, im Bereich der Tierarzneimittel die
gleichen Ziele zu verfolgen und #hnliche Anderungen vorzuschlagen wie in. den

- Rechtsvorschriften fiir Humanarzneimittel (KOM(2000)...). Zu berticksichtigen sind

in diesem Zusammenhang sowohl der Verbraucherschutz als auch die Vollendung
des Binnenmarktes und die internationale Dimension des Arzneimittelsektors
(insbesondere die Uberem&ommen mit Drittlindern iiber eine . geoenseltloe
Anerkennunc)

Die Kommissionr hilt es deshalb in diesem Stadium fiir ﬁotwendig, die Vorschriften

- fiir Inspektionen zu verbessern, gegebenenfalls in Verbindung mit dem europsischen

Arzneibuch (Artikel 80 Absdtze 1 und 4), die Koordinierung in der Gemeinschaft
durch Zertifikate tiber die guten Herstellungspraktiken zu verstirken und ein
Gemeinschaftsregister mit den relevanten Informationen zu erstellen (4rtikel 80
Absdtze 5. 6 und 7). Diese Mafinahme wird in koh#renter Weise erginzt durch den
Aufban einer -gemeinschaftlichen Datenbank, in der die Genehmigungen zur
Herstelluno erfasst werden (Artikel 44 Absatz 4). Durch diese MaBnahmen soll die
gegenseitige Anerkennung innerhalb des Systems erleichtert werden. Vorgeschlagen
wird aber auch ein Verfahren zur Beilegung méglicher Meinungsverschiedenheiten
liber die Ergebnisse einer Inspektion (Arrikel 90). Diese Verbesserung der
Harmonisierung in der Gemeinschaft geht einher mit einer vollstindigen
Harmonisierung der vorgeschriebenen Mindestqualifikationen der fiir die Herstellun0
zustidndigen sachkundigen Person (4rtikel 53 und 54).

Es ist auch vorgesehen, die Qualititsgarantien durch eine Ausweitung der guten
Herstellungspraxis (4rtikel 50 Buchstabe f)) auf die als Wirkstoffe in Tierarznei-
mitteln verwendeten Ausgangsstoffe zu verbessern. Dazu muss der Begriff prézisiert’
werden, und es miissen Modalititen zur Uberpriifung dieser Definition nach MaB-
gabe des technischen Fortschritts festgelegt werden (Artikel 50a). Die praktischen
Bestimmungen werden entsprechend angepasst, sowohl beziiglich der Annahme
ausfithrlicher Leitlinien (drtikel 51) als auch beziiglich des Inspektionssystems

(Artikel 80 Absatz 1). AuBerdem miissen die Bestimmungen zur Qualititskontrolle
. von Importprodukten prézisiert werden. Auch wenn solche Produkte in der

Gemeinschaft hergestellt worden sind, haben die zustandigen Behorden keine
Mobglichkeit zu priifen, ob simtliche Anforderungen vor allem an die Lagerung von
Arzneimitteln, auBerhalb der Gemeinschaft eingehalten werden (Artikel 55).

Fiir immunologische Tierarzneimittel sieht die geltende Gesetzgebung vor, dass die
Gemeinschaftsvorschriften fiir die Qualititsgarantie in Verbindung mit der Her-
stellungsgenehmigung, der guten Praxis und den Inspektionen erginzt werden
konnen durch ein System der ,,offiziellen Freigabe“ jeder Charge nach der Kontrolle
durch ein ,,offizielles”. Labor, das zu diesem Zweck von den zustindigen Behérden
des Mitgliedstaates benannt wird: Unter diesen Voraussetzurigen erfolgt die ,,offizielle
Freigabe“ einer Impfstoffcharge im Wege der gegenseitigen Anerkennung.

Seit Einfithrung dieser MaBnahme auf Gemeinschaftsebene (1990) wurden auf der
Grundlage lange etablierter Verfahren in einigen Mitgliedstaaten deutliche
Fortschritte gemacht hinsichtlich der Qualitdt und der Reproduzierbarkeit bei der
Impfstoffherstellung. Angesichts der Anzahl und Vielfalt immunologischer Produkte
im Veterindrbereich verfiigen die nationalen Labors nicht- unbedingt iiber die
notwendigen Mittel fiir eine erneute Kontrolle der Chargen, die von den Herstellern
bereits vorgenommen wurde. Nur einige Mitgliedstaaten wenden das Verfahren der
,offiziellen Freigabe“ an. Das System der gegenseitigen Anerkennung funktioniert



4ss- Drucksache1117/01

nicht optimal, vor allem deshalb, weil die Mitgliedstaaten nicht immer alle

Konformitédtskontrollen durchfiihren, die in den Unterlagen fiir die Genehmigung
vorgesehen sind. Dadurch kommt es zu Divergenzen in der \/ahdltat der sogenannten
,»offiziellen Freigabe* auf Gemeinschaftsebene.

. Vor diesem Hintergrund schligt die Kommission eine Anderung dieser Bestimmung
vor. Es geht darum, zum einen die Moglichkeit der offiziellen Freigabe von Chargen
auf bestimmte Arzneimitteltypen zu beschrianken, und zwar auf Lebendimpfstoffe
oder immunologische Arzneimittel gegen Krankheiten, die von einer Gemeinschafts-
maBnahme erfasst werden, so dass die zustindigen Behdrden eine besondere
Verantwortung haben. AuBerdem wird vorgeschlagen, die Verpflichtungen der
Pharmaunternehmen und der zustidndigen Behorden vor allem hinsichtlich der von-
den amtlichen Kontrolllaboratorien durchgefithrten Versuche genauer zu beschreiben
(Artikel 82). Unbeschadet dieser Anderungsvorschlige besteht weiter die Moglich-
keit, Kopien von jedem Zertifikat zu verlangen, in dem diese vom Inhaber durch-
gefithrten Kontrollen beschrieben werden, oder die auf dem Marki befindlichen
Arzneimittel jederzeit einer Kontrolle durch €in offizielles Labor zu unterziehen.

E) Etikettierung und Packungsbeilage

Die Bestimmungen zur Etikettierung und Packungsbeilage von Arzneimitteln werden nicht
grundlegend geédndert. Unbeschadet - der terminologischen Verbesserungen durch die
Einfiihrung neuer Definitionen wird vorgeschlagen, einige Bestimmungen zu erweitern, damit
die Verbraucher besser informiert werden kénnen.

- Etikettierung und Packungsbeilage miissen von den zustédndigen Behtrden genehmigt werden

und mit der Zusammenfassung der Produktmerkmale tibereinstimmen (Artikel 58 Absatz 1.
Artikel 61 Absatz 2).-Dadurch werden Etikettierung und Packungsbeilage eines Tierarznei-
mittels auch zu maBgeblichen Bestandteilen des Antrags auf eine Genehmigung fir das
Inverkehrbringen und der Entscheidung der zustidndigen Behorden (Artikel 25 Absatz 2.
Artikel 30 Buchstabe e), Artikel 32 Abscitze 2, 3, 4 und 5, Artikel 33 Absatz 1. Artikel 36).

Voroeschlaoen werden einige Anderunoen im allgemeinen Verbraucherinteresse (Artikel 58
Absatz 1 Buchstabe e). Artikel 61 Absatz I und Absatz 2 Buchstaben a) und b)) einschlieBlich
einer gewissen Flexibilisierung auch fiir die Arzneimittel, fiir die eine zentralisierte
Genehmigung zum Inverkehrbnnoen gemiB Verordnuno (EWG) Nr. 2309/93 gilt (Artikel 58

bsat7 3).

AuBerdem wird vorgeschlagen, die Informationen im Zusammenhang mit der Anwendung bei
Tieren, die zur Nahrungsmittelerzeugung genutzt werden, insbesondere hinsichtlich der
Wartezeiten zu verbessern (4rtikel 58 Absatz 1. Buchstaben g) und [)). Hinzu kommt ein
‘Vorschlag zur Verbesserung der MaBnahmen in Verbindung mit den Modalitaten fiir die
Verschreibung solcher Arzneimittel (Artikel 67). Vorgeschlagen wird, dass Arzneimittel fiir
Tiere, die zur Nahrungsmittelerzeugung genutzt werden, ausschlieBlich auf tierirztliche
Verschreibung erhiltlich sein sollen (auch fiir solche, fiir die keine Wartezeit festgelegt wird).

F) Lagerung, Vertrieb und Abgabe

Abgesehen von der genannten Bestimmung zur Verschreibung von Arzneimitteln fiir Tiere,
die zur Nahrungsmittelerzeugung genutzt werden, wird vorgeschlagen, die Bestimmungen fiir
den in dringenden Fillen notwendigen Riickruf von Arzneimitteln auszudehnen und dabei
auch die GroBhindler einzubeziehen (4rtikel 65 Absatz 4).
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Die Bestimmungen zur Nachvollziehbarkeit der Vertriebswege fiir Tierarzneimittel vom
Hersteller bis zum Verbraucher werden nicht gedndert, sondern durch die Erweiterung der
. Verschreibungspflicht fiir Arzneimittel noch verbessert. AuBerdem wird vorgeschlagen, den
Einzelverkauf nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu vereinfachen, indem die
vorgeschriebenen genauen Aufzeichnungen entfallen (4rtikel 66 Absatz 2). '

Die besonderen Voraussetzungen fiir ein Herstellungs-, Lagerungs- oder Verkaufsverbot
bestimmter immunologischer Tierarzneimittel werden ausgeweitet auf die Genehmigung zum -
Inverkehrbringen nach einem dezentralisierten Verfahren (Artikel 71 Absatz 2 in Verbindung
mit Artikel 33 Absatz 1 UnrerabsatL) um dem Vorschlag fiir die ,,automatlsche Einleitung
des Schledsverfahrens Rechnuno zu tragen. '

G)  Pharmakovigilanz , . : T B

Entsprechend den Vorschligen zum zentralisierten Verfahren und zu den Humanarzneimitteln
ganz allgemein werden die Pharmakovigilanzverfahren verbessert (drtikel 72 bis 78), vor -
~allem in Verbindung mit dem Vorschlag zur Aufhebung der alle fiinf Jahre notwendigen
Verléngerung der Genehmigung. Das Informationsnetz soll vor allem durch elektronische
Kommunikation ausgebaut werden. Die regelmiaBigen aktualisierten Berichte mit Angaben
zur Unbedenklichkeit sollen haufiger vorgelegt werden. AuBerdem soll die Kommission die
Mbglichkeit haben, in dringenden Fillen die Mltcrhedstaaten aufzufordemn, vorlaufwe
MaBnahmen mit sofortiger erkuno einzuleiten.
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2001/0254 (COD)
Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinie720071/82/EG zur Schaffung eines -
Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95 und 152 Absatz 4 Buchstabe b),

auf Vorschl_ag der Kommissionl, '

nabh Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses?,
nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

gemal dem Verfahren des Artikels 251 EG—Vertrag4,

in Erwigung nachstehender Griinde: 7

(1)  Durch die Richtlinie 2001/82/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
~ 23. Oktober 2001 zur Schaffung eines. Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel’
wurden aus Griinden der Ubersichtlichkeit und Klarheit die gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften iiber Tierarzneimittel kodifiziert und zu einem einzigen Rechtsakt
zusammengefasst. ' '

(2) Die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften stellen einen wichtigen Schritt zur
Verwirklichung des freien Verkehrs mit Tierarzneimitteln und des Abbaus von
Handelshemmnissen in diesem Bereich dar. Die Erfahrungen in diesem Bereich zeigen

~ jedoch, dass weitere MaBnahmen erforderlich sind, um die noch bestehenden
Hemmnisse des freien Handels zu beseitigen.

(3)  Daher miissen die nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die sich in den
wesentlichen Grundsidtzen unterscheiden, einander angenihert werden, damit “das
Funktionieren des Binnenmarktes verbessert werden kann.

Lh o WD
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Alle Rechts- und Verwaltungsvorschriften auf dem Gebiet dér Herstellung und des

Vertriebes von Tierarzneimiiteln miissen in erster Linie den Schutz der 6ffentlichen

Gesundheit zum Ziel haben. Die Vorschriften iiber’ die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln und die Voraussetzungen fiir die Gewihrung
dieser Genehmigungen sind geeignet, den Schutz der offentlichen Gesundheit im
Sinne des durch den Vertrag von Amsterdam eingefithrten Artikels 152 Absatz 4
Buchstabe b) EG-Vertrag zu stirken. Das genannte Ziel muss jedoch mit Mitteln
erreicht werden, die die Entwicklung der Industrie und den Handel mit Arzneimitteln
innerhalb der Gemeinschaft nicht hemmen.

In Artikel 71 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Raies vom 22. Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von'
Human- und Tierarzneimitteln und zur-Schaffung einer Europiischen Agentur fiir
Arzneimittel® war vorgesehen, dass die Kommission innerhalb von sechs Jahren nach
Inkrafttreten der Verordnung einen allgemeinen Bericht iiber die Erfahrungen mit der
Funktionsweise der Verfahren zur Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vorlegt, die
insbesondere in der genannten Verordnung sowie in anderen gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften festgelegt sind. ' :

Auf der Grundlage des Berichts der Kommission’ hat es sich als notwendi g erwiesen,
die -Funktionsweise der Verfahren zur Genehmigung des Inverkehrbringens von
Arzneimitteln in der Gemeinschaft zu verbessern.

Insbesondere aufgrund der wissenschaftlichen und technischen Fortschritte gilt es, dié
Begriffsbestimmungen und den Geltungsbereich der Richtlinie 2001/82/EG zu kliren,

“um die Anforderungen an Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit der Tierarzneimittel

auf einem hohen Niveau zu halten. Damit zum einen das Entstehen neuer Therapien
und zum anderen die stelgende Zahl von sogenannten ,,Grenzprodukten® zwischen
dem Arzneimittelbereich und anderen Gebieten Beriicksichtigung finden, gilt es, die
Begriffsbestimmung des Arzneimittels zu #dndern, um zu vermeiden, dass Zweifel
hinsichtlich der anzuwendenden Rechtsvorschriften auftreten, wenn bei voller
Ubereinstimmung eines Produkts mit der Begriffsbestimmung des Arzneimittels
dieses Produkt auch der Begriffsbestimmung anderer regulierter Produkte entsprechen
kann. Angesichts der Eigenschaften der pharmazeutischen Rechtsvorschriften

empfiehlt es sich daher festzulegen, dass diese zur Anwendung kommen. AuBerdem -

ist es angezeigt, bei dieser Gelegenheit die Kohdrenz der Terminologie der
pharamazeutischen Rechtsvorschriften zu verbessern.

 Der Bereich der Tierarzneimittel wird von einigen ausgeprigten Besonderheiten

gekennzeichnet. Tierarzneimittel, die fiir zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere
bestimmt sind, konnen nur unter Bedingungen genehmigt werden, die dem
Verbraucher die Unbedenklichkeit dieser Lebensmittel hinsichtlich méglicher
Arzneimittelriicksténde garantieren. ' '

ABL.1.214 vom 24.8. 1993, S.-1. GE:andert durch die Verordnung (EG) l\r 649/98 der Kommlssxon
(ABIL. L 88 vom 24.3:1998, S. 7).
KOM(2001) ... endgiiltig.
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(9)  Die hohen Aufwendungen fiir Forschung und Entwicklung, die erforderlich sind, um
die gestiegenen Anforderungen an die Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit von
Tierarzneimitteln zu erfiillen, fithren zu einer fortschreitenden Abnahme der Anzahl
der genehmigten therapeutischen Mittel fiir diejenigen Tierarten und Anwendungs-
gebiete, die nur kleine Marktsegmente darstellen. :

(10)  Aus diesem Grund empfiehlt es sich, die Vorschriften der Richtlinie 2001/82/EG an
die Besonderheiten dieses Bereichs anzupassen, insbesondere um fiir die Gesundheit
und das Wohlbefinden der zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tiere auf eine Weise
zu sorgen, die einen hohen Schutz der Verbraucher gewihrleistet und Bedingungen
schafft, die den Herstellern von Tierarzneimitt2ln ausreichende wirtschaftliche
Anrejze bieten.

(11) Unter bestimmten Umstédnden, insbesondere bei neuen Heimtierarten erscheint die
Notwendigkeit einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels
nach den Gemeinschaftsvorschriften nicht gerechtfertigt. Zudem darf das Fehlen-einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines immunologischen Arzneimittels in der
Gemeinschaft kein Hindernis fiir den internationalen Handel mit bestimmten lebenden
Tieren. darstellen,. die zu diesen Zwecken zwingenden GesundheitsmaBnahmen
unterliegen miissen. Ebenso gilt es, die Vorschriften fiir die Genehmigung oder die
Verwendung -solcher Arzneimittel anzupassen, um die MaBnahmen zu beriick-
sichtigen, die auf Gemeinschaftsebene zur Bekdmpfung bestimmter infektioser -
Tierkrankheiten ergriffen werden.

(12) Die Bewertung der Funktionsweise der Verfahren zur Genehmigung des Inverkehr-
bringens hat ergeben, dass insbesondere das Verfahren der gegenseitigen Aner-
kennung zu iiberarbeiten ist, um die Moglichkeiten der Zusammenarbeit zwischen den
Mitgliedstaaten zu stirken. Es gilt, diesen Kooperationsprozess durch die Einrichtung

" einer Gruppe zur Koordinierung dieses Verfahrens zu formalisieren und dessen
Funktionsweise zur Beilegung unterschiedlicher Auffassungen vor dem Hintergrund
eines gednderten dezentralisierten Verfahrens festzulegen. '

(13)  AuBer in Sonderfallen ist es angebracht, eine zeitlich unbegrenzte Genehmigung fiir
- das Inverkehrbringen zu erteilen, die an strengere Verfahren zur Uberwachung der
tatsachlich in Verkehr gebrachten Produkte gekniipft sind.

(14)  Es ist im Tierarzneimittelsektor unumginglich, die Verwendung anderer vorhandener
' ‘Produkte zu erleichtern, sollten fiir eine bestimmte Tierart oder Erkrankung keine
~ genehmigten Arzneimittel zur Verfiigung stehen. Bei Arzneimitteln, die an zur
Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere verabreicht werden sollen, darf dies jedoch
keinerlei Folgen fiir-die Gesundheit der Verbraucher haben.

(15) Es gilt ebenfalls, das Interesse der Tierarzneimittelindustric an bestimmten Markt-
segmenten zu wecken, um die Entwicklung neuer Tierarzneimittel zu férdern. Zu
diesem Zweck ist es.angebracht, die Dauer des administrativen Datenschutzes gegen-
{iber Generika zu vereinheitlichen und diese Schutzdauer unter bestimmten Voraus- -
setzungen zu verldngern. ’
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Im Ubrloen empfiehlt es sich, kiarzustellen, wie 31ch die Pflichten und die Aufgaben,

die insbesondere durch eine genaue Einhaltung dér Vorschriften fiir die Verwendung.
dieser Arzneimittel entstehen, auf den Antragsteller und den Inhaber einer Genehmi--
gung fiir das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels sowie auf die Behorden, die fiir

' die Uberwachung der Lebensrmttelquahtat zustédndig sind, verteilen. Ferner gilt es, die

Durchfiihrung der Versuche mit neuen Arzneimitteln zu erleichtern und gleichzeitig

-ein hohes Verbraucherschutzniveau zu gewahrlelsten indem ausreichend lange

Wartezeiten fir Lebensmittel festgesetzt werden, die gegebenenfalls von Tieren
stammen, an denen deram ge Versuche vorvenommen wurden. :

Unbeschadet der Vorschriften fiir den Verbraucherschutz empfiehlt es sich, die
Besonderheiten der homdoopathischen Tierarzneimitte] und insbesondere ihre’
Verwendung in der biologischen Landwirtschaft durch die Schaffung eines Verfahrens
zur vereinfachten Realstneruno unter zuvor festgelegten Vor aussetzungen Zu
beruckswhtloen ) -

Um einerseits dem Anwender mehr Informationen zu geben und. andererseits den
Verbraucherschutz zu verbessern, gilt es im Falle von zur Lebensmittelerzeugung
genutzten Tieren auch, die Vorschriften fiir die Etikettierung und die Packungsbeilage

- der Tierarzneimittel zu verschirfen. AuBerdem ist die Verschrelbunospﬂxcht als’

Voraussetzung fiir die Abgabe - eines Tierarzneimittels auf alle Arzneimittel zu
erweitern, die fiir zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind. Bei
Haustieren sollten die Verw altungsmaBnahmen fiir die Abgabe von Tierarzneimitteln
dagegen v eremfacht werden.

Die Qualitat der Tierarzneimittel, die- in der Gemeinschaft hergestellt oder
bereitgestellt werden, ist durch die Anforderung zu gewihrleisten, dass die darin
enthaltenen Wirkstoffe den fiir diese Arzneimittel geltenden Grundsitzen der guten
Herstellungspraxis entsprechen. Es ist notwendig, die fiir Inspektionen geltenden
Gemeinschaftsbestimmungen zu stirken und ein Gernemschaftsremster emzunchten

in dem die Ergebnisse dieser Inspektionen festgehalten werden. Femer sind die

 MaBnahmen fiir die offizielle Chargenfreigabe bei bestimmten immunologischen

Arzneimitteln zu iiberarbeiten, um die Verbesserung des allgemeinen Systems zur
Uberwachung der Arzneimittelqualitit. und die wissenschaftlichen und technischen
Fortschritte zu ‘beriicksichtigen und auch um die volle Wirkung der geoenseltloen
Anerkennuno zu erreichen. : . - :

Es ist angebracht, durch einen Ausbau der Pharrnakovxollanz eine effizientere

'Uberwachuno von Wirksamkeit und Sicherheit der auf dem Markt befindlichen

Tierarzneimittel zu gewihrleisten, und zwar insbesondere da die Geltungsdauer einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nicht mehr auf fiinf Jahre begrenzt werden
darf. Es empfiehlt sich, die regelméBigen aktualisierten Berichte in kiirzeren Abstin-
den vorzusehen, ein funktionsfihiges Netz fiir den elektronischen Datenaustausch zu
nutzen und den zustindigen Behorden gegebenenfalls die Moglichkeit zu vorldufigen
DringlichkeitsmaBnahmen zu geben. :



161.  Drucksache1117/01.

(21) Da die meisten der fiir die Durchfithrung der vorliegenden Richtlinie erforderlichen
MaBnahmen von individueller Tragweite sind, empfiehlt es sich, auf das Beratungs
verfahren des Artikels 3 des Beschlusses 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999

~zur Festlegung der Modalititen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen
Durchﬁ'jhrungsbefugni-sse8 beziehungsweise das Verwaltungsverfahren des Artikels 4
des Beschlusses zuriickzugreifen. MaBnahmen von allgemeiner Tragweite im Sinne
von Artikel 2 des Beschlusses sollten nach dem Regelungsverfahren des Artikels 5 des
Beschlusses erlassen werden

(22) Dabher ist es erforderlich, die Richtlinie 2001/82/EG entspréchend zu andern -

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

» Artikel 1
Die Richtlinie 2001/82/EG wird wie fol gt gééinderl;:
1. Der erste Bezugsvermerk erhilt folgende Fassung:

- Hgestiitzt  auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen Gemeinschaft,
insbesondere auf Artikel 95 und Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe b)*.

2. Artikel 1 wird wie folgt geéndert:
a) Nummer ! wird gestricheﬁ.

: bj Nummer 2 erhilt folgende Fassung:

»2.  Tierarzneimittel:

a) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel zur
Heilung oder zur Verhiitung tierischer Krankheiten bezeichnet
werden,

'b)  Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die dazu bestimmt sind,

im oder am tierischen Korper. zur Erstellung einer
medizinischen Diagnose oder zur Wiederherstellung, Besserung
oder Beeinflussung der tierischen Korperfunktionen verwendet
zu werden.*

- ¢)  Nummer 3 wird gestrichen.

5 ABL L 184 vom 17. 7. 1999, S. 23. -
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Die Nummern 9 und 10 erhalten folgende Fassung: -

9.

10.

. Wartezeit:

Zeit, die nach der letzten Verabreichung des Tierarzneimittels an das
Tier unter normalen Anwendungsbedingungen und gemal der guten
tierdrztlichen Praxis bis zur Gewinnung von Lebensmltteln die von
diesem Tier stammen, zum Schutz der offenthchen Gesundheit
einzuhalten ist und die gewshrleistet,dass Riicksténde pharmakologisch
wirksamer Stoffe in diesen Nahrungsmiiteln die in den Anhéngen 1
oder III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 festgelegten zul#dssigen
Hochstmengen nicht uberschrelten :

Nebenwirkung:

eine Reaktlon auf ein Tierarzneimittel, die schadlich und
unbeabsichtigt ist und bei Dosierungen auftritt, wie sie normalerweise
bei Tieren zur Prophylaxe, Diagnose oder Therapie von Krankheiten
oder zur Wiederherstellung, Besserung oder Beeinflussung einer
Korperfunktion verwendet werden.”

Die Nummern 20 bis 27 werden angefiigt:

20, -

[N
NI

Tierdrztliche Ver—schreibung:

jede Verschrelbunc von Tierarzneimitteln durch einen Angehorigen

' emes Gesundheltsberufes der dazu befugt ist.

\ame des Tier ar:nezmzttels

der Name, der entweder ein nicht zu Vemechslunoen mit der
gebriuchlichen Bezeichnung fiihrender - Phantasiename oder eine
oebrauchhche oder eine wissenschaftliche Bezeichnung in Verbindung
mit einem Warenzeichen oder dem Namen des Inhabers der
Genehmigung fiir das Iriverkehrbringen sein kann.

Gebrduchliche Bezeichnung:

die von der Weltgesundheitsorganisation empfohlene international
gebriuchliche Bezeichnung oder in deren Ermangelung die iibliche

' gebrauchhche Bezeichnung.

Stirke des Arzneimiitels:

je mnach Vcrabrelchunasform der erkstoffantell pro Doswrunvs-
Volumen- oder Gewichtseinheit.

Primdrverpackung.

das Behiltnis oder jede andere Form der Arzneimittelverpackung, die
unmittelbar mit dem Arzneimittel in Berithrung kommt.
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Aupere Umhiillung:
die Verpackung, in der die Primérverpackung enthalten ist.
" 26. Etikettierung:

auf der duBeren Umhiillung oder der Prlmar\erpackuno angebrachte
Hinweise.

27.  Packungsbeilage:
| der dem Arzneimittel beigefiigte Belpackzettel fiir den Verbraucher.*
Die Artikel 2 und 3 erhalten folgende FassunO:
»Artikel 2

1. Dxe Bestimmungen dieser Rlchthme gelten fiir Tierarzneimittel, einschlieBlich
Vormischungen fiir Fiitterungsarzneimittel, die in den Mitgliedstaaten in-den
Verkehr gebracht werden sollen und die industriell zubereitet werden oder bei
deren Zubereitung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt.

)

Entspricht ein Stoff oder eine Zusammensetzung der Beonffsbestlmmuno fir
Arzneimittel, gelten die Bestimmungen dieser Richtlinie auch dann, wenn der
Stoff oder die Zusammensetzuncr ebenfalls in den Geltungsbereich anderer
gemeinschaftlicher Rechtsx orschriften fallt. ’

~ Artikel 3
1. Die Béstirnmungen dieser Richtlinie gelten nicht fir: -
a) - Fitterungsarzneimittel cremaB der Definition in der Richt-

linie 90/167/EWG des Rates

b) maktivierte immunologische Tierarzneimittel, die auf der Basis von aus
~ einem Tier oder Tieren ein und desselben Tierbestands isolierten
pathogenen Organismen und Antigenen hergestellt und fiir die
Behandlung dieses Tieres oder dle:,es Tierbestands am selben Ort
benutzt werden;

c) Tierarzneimittel auf Basis radioaktiver " Isotope;

d) d1e in der Richtlinie 70/524/EWG des Rates** aufgefiihrten Zusatz-
stoffe, die den Futtermitteln und Ergénzungsfuttermitteln unter den
Bedingungen der genannten Richtlinie beigemengi werden.

Futterunosarznelmlttel gemah Unterabsatz 1 Buchstabe a) durfen jedoch nur
~ aus Vormischungen fiir Futterunosarznelmlttel hergestellt werden, die nach
MaBoabe der vorliegenden Richtlinie zugelassen worden sind;
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Vorbehaltlich der Bestimmungen fiir die Lagerung, Verschreibung, Abgébe'
und Verabreichung von Tierarzneimitteln gilt diese Richtlinie nicht fiir:

a) alle Arzneimittel, die in einer Apotheke nach #rztlicher Vorschrift fiir
: ein best1mmte> Tler zubereitet werden, sogenannte formula maolstrahs

b) alle in der Apotheke nach Vorschrift einer Phannakopoe zubereitete
' Arzneimittel, die fir die unmittelbare Abgabe an den Endverbraucher
bestimmt sind, sovenannte formula ofﬁcmahs

ABL L 92 vom 7.4.1990, S. 42.
ABIL. L 270 vom 14.12.1970, S. 1.

'Artikel 4 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:-

Die Mitgliedstaaten kénnen in ihrem Hoheitsgebiet fiir Tierarzneimittel, die
ausschlieBlich fiir Zierfische, Ziervogel, Brieftauben, Terrariumtiere, Klein- -
nager, Frettchen und Hauskaninchen bestimmt sind, Ausnahmen von den
Artikeln 5 bis 8 zulassen, sofern diese Arzneimittel keine Stoffe enthalten,
deren Verwendung eine tierdrztliche Kontrolle erfordert, und alle Vorkeh-
rungen getroffen worden sind, um eine missbriuchliche Verwendung dieser
Arzneimittel fiir andere Tiere zu verhindern.”

Die Artikel 5 und 6 erhalten fol gende Fassung:

»Artikel 5

Ein Tierarzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann in den Verkehr
gebracht werden, wenn von der zustindigen Behorde dieses Mitgliedstaats
nach dieser Richtlinie eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt
wurde oder wenn eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach der
Verordnung [(EWG) Nr. 2309/93] erteilt wurde.

Dle verschledenen Starken Darreichungsformen, V. erabrelchunosweoe und

: Verabrelchunosformen sowie alle nach Artikel 39 vorgenommenen Anderun-

gen miissen im Sinne von Unterabsatz 1 genehmigt worden sein und smd als
Bestandteile ein- und derselben Genehmigung anzusehen

Der Inhaber der Genehmlouno fiir das Inverkehrbnncren ist fiir das Inverkehr—
bringen des Arzneimittels verantworthch

Artikel 6

Das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels, das zur Verabreichung an eine
oder mehrere zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tierarten bestimmt ist, darf

nur genehmigt werden, wenn -die darin enthaltenen pharmakologisch

wirksamen Stoffe in Anhano I, IT oder III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 -
genannt sind.
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2. Falls eine Anderuncr der Anhinge der Verordnuno (EWG) Nr. 2377/90 dles,
begriindet, leiten der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder
gegebenenfalls die zustindigen Behorden binnen 60 Tagen, nachdem die
Anderung der Anhiinge der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 im Amisblatt der
Europazschen Gemeinschaften verdffentlicht wurde, alle erforderlichen
Schritte ¢in, um die Genehmigung fiir das Inverkehrbnnaen zu dndern oder zu
widerrufen.*

Artikel 8 erhilt folgende Fassung:
,,Artikel 8

Im Falle schwerw1e0ender Tierseuchen kénnen die Mitgliedstaaten in Ermangelung
geeigneter Arzneimittel vorldufig die Verwendung immunologischer T1erarzne1m1ttel
ohne Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gestatten, nachdem sie die Kommlssmn
im Emzelnen iiber die Verw endunosbedmounoen informiert haben.

Die Kommlsswn kann von der in Absatz 1 genannten Moglichkeit Gebrauch
machen, sofern dies ausdriicklich in den Gememschaftsvorschruten fiir bestimmte
schwemlecende Tierseuchen vorgesehen ist. -

Wird ein Tier aus einem Drittland emcefuhrt oder dorthin ausgefiihrt, so dass es
" spezifischen zwingenden Gesundheltsvorschnften unterliegt, kann ein Mitgliedstaat
bei diesem Tier die Verwendung eines immunologischen Tierarzneimittels gestatten,
fiir das in diesem Mitgliedstaat keine Genehmi gung fiir das Inverkehrbringen besteht,
das jedoch nach den Rechtsvorschriften des betreffenden Drittlandes zugelassen ist.
Die Mitgliedstaaten ergreifen alle zweckdienlichen Mafnahmen fiir die Kontrolle
von Einfuhr und Verwenduno eines solchen immunologischen Arzneimittels.

Die Artikel 10 bis 13 erhalten fol oende Fassung:
,,Artlkel 10

1. Fir den Fall, dass es in einem Mitgliedstaat kein zugelassenes Arzneimittel
gegen eine Erkrankung einer Haustierart oder zur Behandlung von in .
zoologischen Girten oder Zirkussen gehaltenen Tieren gibt, kann der Tierarzt,
insbesondere um dem betreffenden Tier unzumutbare Leiden zu ersparen, in
Eigenverantwortung folgende Arzneimittel zur Behandlung des betreffenden
Tieres verabreichen:

a) _ ein Tierarzneimittel, das in dem betreffenden Mitgliedstaat gemiB der
: vorliegenden Richtlinie oder gemdB der Verordnung [(EWG)
Nr. 2309/93] fiir eine andere Tierart oder fiir dieselbe Tierart, aber fiir

eine andere Krankheit zugelassen ist, '

oder

b) .wenn es ein Arzneimittel nach Buchstabea) nicht gibt, -
Arzneimittel, das in dem betreffenden Mitgliedstaat gemiB der
Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates®

- oder gemdB der Verordnung [(EWG) Nr. 2309/93] fur die Behandlung
von Menschen zugelassen ist,

oder
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~¢) - wenn es ein Arzneimittel nach Buchstabe b) nicht gibt, im Rahmen der

- Rechtsvorschriften des betreffenden Mitgliedstaats ein Tierarzneimittel,
das von einer nach einzelstaatlichem Recht hierzu befugten Person
fallweise nach tierdrztlicher Verschreibung zubereitet wird.

Abweichend von Artikel 11 findet Absatz 1 des vorliegendend Artikels auch
auf die Behandlung von Pferden durch einen Tierarzt Anwendung, voraus-
gesetzt, dass dieses Tier entsprechend der Entscheidung 93/623/EWG der
Kommission®* als nicht zur Lebensmittelerzeugung bestimmt erklirt wurde.

Abweichend von Artikel 11 und gemafl dem in Artikel 89 Absatz 2 gennanten

Verfahren erstellt die Kommission eine Liste mit Tierarzneimitteln, die fiir die
Behandlung von Pferden unerlédsslich sind und fiir die die Wartezeit ent-
sprechend den in der Entscheidung 93/623/EWG vorgesehenen Kontroll-
mechanismen mindestens sechs Monate betragt.

oder

ABLCI[...]vom[...].S.[...]
ABI. L 298 vom 3.12:1993, S. 45.

Artikel 11

Fiir den Fall, dass es keine zugelassenen Arzneimittel gegen eine Erkrankung
einer zur Lebensmittelerzeugung genutzten Tierart- gibt, genehmigen die
Mitgliedstaaten, insbesondere um den betreffenden Tieren unzumutbare Leiden
zu ersparen, dass einem Tier oder einer kleinen Gruppe von Tieren eines

 bestimmten Betriebs von einem Tierarzt: oder unter seiner direkten

personlichen Verantwortung folgende Arzneimittel verabreicht werden:

a) . ein Tierarzneimittel, das in dem betreffenden Mitgliedstaat gemiB der
© vorliegenden Richtlinie oder gemidB der Verordnung [(EWG)
Nr. 2309/93] fiir eine andere Tierart oder fiir dieselbe Tierart, aber fiir

eine andere Krankheit genehmigt ist,

~ b) wenn es ein Arzneimittel nach Buchstabe a) nicht gibt,

i) ‘entweder ein Arzneimittel, das in dem betreffenden Mitglied-
staat gemaf der Richtlinie 2001/83/EG oder gemiB der Verord-
nung [(EWG) Nr. 2309/93] fiir die Behandlung von Menschen
genehmigt ist, i ' "

ii) ‘oder éin Tierarzneimittel, das in einem anderen Mitgliedstaat
gemdf der vorliegenden Richtlinie fiir die gleiche Tierart gegen
die betreffende Erkrankung. oder eine andere Erkrankung
genehmigt ist,

oder ‘ 7
c) wenn kein Arzneimittel nach Buchstabe b) -verfiigbar ist, im Rahmen
der Rechtsvorschriften des betreffenden Mitgliedstaats ein Tierarznei-
mittel,” das von einer nach einzelstaatlichem Recht hierzu befugten
Person fallweise nach tierirztlicher Verschreibung zubereitet wird.
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Absatz 1 'girlt unter der Voraussetzung, dass die pharmakologisch wirksamen
Stoffe des Arzneimittels in Anhangl, II oder III der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgefiihrt werden und der Tierarzt eine angemessene Wartezeit
festlegt.

Sofern auf dem Arzneimittel keine Wartezeit fiir die betreffenden Tierarten
angegeben ist, darf die festgelegte Wartezeit folgende Zeitrdume nicht
untgrschreit’en:

a)  Eier7 Tager
b) Milch 7 Tage

c): Fleisch von Gefliigel und Saugetieren, einschli‘eBlich Fett und Innereien
' 28 Tage = :
d) Fleisch von Fischen 500 Wassertemperaturgrade = Anzahl der Tage

Handelt ein Tierarzt gemaB den Bestimmungen der Absitze 1 und 2, so fiihrt

,er'iiber das Datum der Untersuchung der Tiere, Name und Anschrift des

Eigentlimers, die Anzahl der behandelten Tiere, die Diagnose, die verschrie-
benen Medikamente, die verabreichte Dosis, die Behandlungsdauer und die
empfohlenen Wartezeiten in geeigneter Weise Buch. Die betreffenden
Unterlagen sind den zustdndigen Behorden mmdestens fiinf Jahre lang zur
Kontrolle zur Verfiigung zu halten.

Unbeschadet der iibrigen Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie ergreifen
die Mitgliedstaaten flir diejenigen Arzneimittel alle zweckdienlichen
MaBnahmen hinsichtlich Einfuhr, Vertrieb, Abgabe und Information, deren
Verabreichung an zur Lebensmittelerzeugung oenutzte Tiere sie gemad
Absatz 1 Buchstabe b) Ziffer ii) genehmigen.

Artikel 12

Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die nicht unter das in der V erord-
nung [(EWG) Nr. 2309/93] niedergelegte Verfahren fillt, muss bei der
zustdndigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats beantragt werden. '

Ist das Tierarzneimittel fiir eine oder mehrere zur Lebensmittelerzeugung
genuizte Tierarten bestimmt und wurden die pharmakologisch wirksamen
Stoffe der Zusammensetzung fiir die betreffende(n) Tierart(en) noch nicht in -

die Anhinge I, II oder IIT der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen,
" so darf der Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nur nach

Emreuhun0 eines giiltigen Antrags auf Festsetzuno der Ruckstandshochst-
mengen gemiB den Bestimmungen der genannten Verordnung gestellt w erden.

Zwischen dem guluoen Antrag auf Festsetzung der Riickstandshdchstmengen
und dem Antrag auf Genehmigung fiir das In\ erkehrbringen ist eine Frist von-

~mindestens sechs Monaten einzuhalten.

Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann nur einem in der Gemein-
schaft niedergelassenen Anragsteller erteilt werden.

Nrucksache1117/01



U e

Der Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen muss alle administra-
tiven Angaben sowie alle wissenschaftlichen und technischen Unterlagen
enthalten, die dazu bestimmt sind, die Qualitiit, Sicherheit und Wirksamkeit
des Tierarzneimittels nachzuweisen. Der Antrag ist gemdf Anhangl

a) -

b)

d)

€)

g).

h)

e
i

k_).’

. Bestandteile;

_ vorzulegen und muss insbesondere folgende Angaben enthalten:

Name oder Firma und Anschrift oder Firmensitz des Antragstellers und
gegebenenfalls des jeweiligen Herstellers bzw. der jeweiligen Hersteller
und des Herstellungsorts bzw. der Herstellungsorte; '

Namgé des Tierarzneimittels;

Zusammensetzung des Tierarzneimittels nach Art und Menge aller

Beschreibung der Herstellungsweise;
Therapeutische Indikationen, Gegenanzeigen und Nebenwirkungen;

Dosierung fiir die verschiedenen Zieltierarten, Darreichungsform, Art
und Form' der Anwendung und Dauer der Haltbarkeit des Tleralznel—

"~ mittels;

7 gegebenehfalls die Griinde fiir Vorsichts- und SicherheitsmaBnahmen bei

der Aufbewahrung des Erzeugnisses, seiner Verabreichung an Tiere und
der Beseitigung der Abfille, zusammen mit der Angabe der Risiken fiir
die Umwelt und die Gesundheit von Menschen, Tieren oder Pﬂanzen die
von dem Produkt ausgehen konnen;

Anoabe der Wartezeit bei Arzneimitteln fiir zur Lebensfriittelerzeugung
genutzte Tlerarten

Beschrexbuno der vom Hersteller angewandten Kontrollmethoden

Ergebnisse von:

- pharmazeutischen (physikalisch-chemischen, Biologischen oder
mikrobiologischen) Versuchen, '

- Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuchen,
- - vorklinischen und klinischen Versuchen;
eine Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels nach _

Artikel 14, ein Modell der #uBeren Umhiillung und der Primérver-
packung des Tierarzneimittels sowie die Packunasbellaoe gemdl den

- Artlkeln 58 blS 61;

D

ein Nachwe;s dariiber, dass der Hersteller in seinem Land die
Genehmigung zur Herstellung von Tierarzneimitteln besitzt;
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m) die Kopie einer Genehmigung fiir das betreffende Tierarzneimittel in
' einem anderen Mitgliedstaat oder in einem Drittland, zusammen mit
einer Liste der Mitgliedstaaten, in denen ein Antrag auf Genehmigung
-nach dieser Richtlinie gepriift wird, Kopien der Zusammenfassung der
vom Antragsteller gemiB Artikel 14 vorgeschlagenen bzw. durch die
zustdndigen Behorden des Mitgliedstaats gemiB Artikel 25 genehmigten
Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels, eine Kopie der
vorgeschlagenen Packungsbeilage sowie FEinzelheiten aller Entschei-
dungen zur Versagung der Genehmigung, ob in der Gemeinschaft oder in
einem Drittland, und die Griinde fiir die Entscheidung, wobei alle
genannten Angaben in regelmaBigen Abstinden auf den neuesten Stand

zu bringen sind; . - ' ] o

n)  im Falle von Arzneimittéln, die fiir eine oder mehrere zur Lebensmittel-
erzeugung genutzte Tierart(en) bestimmt sind und deren pharmakolo-
_gisch wirksame Stoffe fiir die betreffende(n) Tierart(en) noch nicht in
Anhang I; IT oder III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen
wurden, eine Bescheinigung, die bestitigt, dass bei der Agentur ein
giiltiger Antrag auf Festsetzung von Riickstandshochstmengen gemiB der
genannten Verordnung gestellt wurde.

Den Uriterla’gen und Angaben zu den in Unterabsatz 1 Buchstabe J) genannten
Versuchsergebnissen sind  ausfiihrliche kritische =~ Zusammenfassungen
beizufiigen, die gemiB Artikel 15 erstellt wurden.

Artikel 13 -

Abweichend von Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe J) und unbe- .
schadet des Rechts iiber den Schutz des gewerblichen und kommerziellen
Eigentums ist der Antragsteller nicht dazu verpflichtet, die Ergebnisse der
Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche sowie der vorklinischen und
klinischen Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann, dass es sich um
ein Generikum eines Referenzarzneimittels handelt, das seit mindestens
10 Jahren in einem Mitgliedstaat oder in der Gemeinschaft im Sinne von
Artikel 5 genehmigtist.

Der in Unterabsatz 1 vorgesehene Zehnjahreszeitraum bei Tierarzneimitteln
betrégt jedoch fiir Fische und Bienen 13 Jahre.

“Im Sinne dieses Artikels bedeutet:

a)  Referenzarzneimittel: ein im Sinne von Artikel 5 gemih Artikel 12

zugelassenes Arzneimittel;

b)  Generikum: ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quantitative
Zusammensetzung aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform
aufweist und dessen Biodquivalenz mit dem Referenzarzneimittel durch
geeignete Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Dem Antrag-
steller koénnen die Bioverfiigbarkeitsstudien erlassen werden, wenn er
nachweisen kann, dass das Arzneimittel die Kriterien des Anhangs I
erfiiilt. - ' o



-170 -

Absatz 1 Unterabsatz 1 findet bei einer Anderung des Wirkstoffes oder der
Wirkstoffe, der Anwendungsgebiete, der Stirke, der Darreichungsform, des -
Verabreichungsweges oder der Dosierung gegeniiber dem Referenzarznei-
mittel keine Anwendung und es sind die Ergebnisse geeigneter Unbe-
denklichkeits- und Ruclfstandsxereuche sowie vorklinischer oder klinischer
Studien belzubrmoen »

Bei Tierarzneimitteln, die fiir eine oder mehrere zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tierart(en) bestimmt sind und die einen neuen Wirkstoff enthalten,
der am'[ DATUM] noch nicht in der Gemeinschaft zugelassen war, verlédngert
sich der in Absatz 1 Unterabsatz 1 vorgesehene Zehnjahreszeitraum bei jeder
Erweiterung der Zulassung auf eine weitere zur Lebensmittelerzeugung-
genutzte Tierart, die innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der ersten
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen genehmigt wird, um ein Jahr.

Die Verldngerung des Zehnjahreszeitraums um ein, zwei oder drei Jahre
zusitzlichen Datenschutzes gilt auch fiir jede Erstgenehmigung fiir zwei bzw.
drei oder vier zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tierarten. -

Dieser Zeitraum darf jedoch bei einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
fiir vier oder mehr zur Lebensmlttelerzeucung genutzte Tierarten insgesamt
dreizehn Jahre nicht iiberschreiten. : i

Die Verldngerung des Zehnjahreszeitraums auf ‘elf, zwolf oder dreizehn Jahre
gilt nur unter der Voraussetzung, dass der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen auch der Antragsteller fiir die Festsetzung der Riickstands-
héchstmengen fiir die von der Genehmigung betroffenen Tierarten war.

Die Durchfiihrung der fiir die Anwendung der Absitze 1 bis 4 auf ein
Generikum erforderlichen Versuche ist als nicht im Widerspruch zu den sich
aus Patenten und ergénzenden Schutzzemflkaten fiir Arzneimittel ergebenden
Rechten anzusehen

Die Artikel 13a bis 13d werden eingefiigt:

,,Artikel 13a

Abweichend von Artikel 12 Absatz 3~ Unterabsatz 1 Buchstabe j) und
unbeschadet des Rechts iiber den Schutz des gewerblichen und kommerziellen
FEigentums ist der Antragsteller weder dazu verpflichtet, die Ergebnisse der
Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche noch der vorklinischen und -
klinischen Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann, dass der
Bestandteil oder die Bestandteile des Arzneimittels seit mindestens 10 Jahren
in der Gemeinschaft allgemein tiermedizinisch verwendet werden und eine
anerkannte Wirksamkeit sowie einen annehmbaren Grad an Sicherheit gemiB
den im AnhangI genannten Bedingungen aufweisen. In diesem Fall werden
die Ergebnisse dieser Versiche durch eine angemessene mssenschafthche
Blbhocrraphle ersetzt.
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2. Der Beurteilungsbericht, der von der Agentur nach der Beurteilung eines
Antrags auf Festsetzung von Riickstandshéchstmengen geméfl der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 vertffentlicht wird, kann in angemessener Weise als
wissenschaftliche Bibliographie, insbesondere anstelle der Ergebnisse von
Unbedenklichkeitsversuchen, verwendet werden. -

3. Hat ein Antragsteller zur Erlangung einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen in Bezug auf eine zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tierart auf eine
bibliographische Dokumentation zuriickgegriffen und legt er neue
Riickstandsversuche gemiB der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und neue
klinische Versuche mit dem Ziel vor, fiir dasselbe Medikament aber fiir eine
andere zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tierart eine Genehmigung fiir das

~ Inverkehrbringen zu erlangen, so kann ein Dritter wihrend eines Zeitraums
von drei Jahren nach der Erteilung der Genehmigung, fiir die die genannten
Versuche durchgefithrt wurden, im Rahmen von Artikel 13 nicht auf diese
Versuche zuruckorelfen .

Artikel 13b

Enthalten neue Tierarzneimittel Wirkstoffe, die Bestandteil bereits genehmigter
Tierarzneimittel sind und die bisher jedoch zu therapeutischen Zwecken noch nicht
miteinander in Verbindung gebrachf wurden,” so sind die Ergebnisse der
Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche sowie der vorklinischen und klinischen
Priifungen im Hinblick auf die Verbindung vorzulegen, ohne dass Unterlaoen Zu
jedem einzelnen Wirkstoff vorgelegt werden miissen.

Artikel 13c

Nach Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann der Inhaber dieser
Genehmigung darin einwilligen, dass zur Priifung eines nachfolgenden Antrags fiir
ein Tierarzneimittel mit derselben qualitativen und quantitativen Wirkstoff-
zusammensetzung und derselben Darreichungsform auf die Unterlagen iiber die
pharmazeutischen Versuche, die Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche sowie
die vorklinischen und klinischen Versuche zuruckgeonffen wird, die in dem Dossier
* des Tierarzneimittels enthalten sind.

 Artikel 13d

Abweichend von Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe j) ist der Antragsteller

in Ausnahmefillen bei immunologischen Tierarzneimitteln nicht dazu verpflichtet,

die Ergebnisse bestimmter Feldversuche an der Zieltierart vorzulegen, wenn sie in

. hinreichend begriindeten Fillen, insbesondere aufgrund anderer Gemeinschafts-
vorschriften, nicht durchgefiihrt werden konnen.* '

Die Artikel 14 und 15 erhalten folgende Fassuﬁg:
»Artikel 14

Die Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels ~enthilt folgende
Angaben: "

1.  Name des Tierarzneimittels, gefolgt von der Stirke und der Darreichungsform;
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khmsche Angaben:
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die fiir eine sachgerechte Anwendung des Arzneimittels erforderlichen

Angaben zu der qualitativen und quantitativen Zusammensetzung aus
Wirkstoffen und Bestandteilen der Arzneitrdgerstoffe unter Verwendung der
gebriuchlichen Bezeichnungen oder der chemischen Bezeichnungen;

Darreichungsform;

.pharmakolovische EiOEnSChaften und, soweit diese Angaben fiir die

therapeutische Verwendung zweckdlenhch sind, Angaben iiber die Pharma—
kokmctxk _

5.1. Angabe der Zleltlerart

"5.2. Angaben zur Verwendung mit besonderem Hinweis auf die Ziel-

tierarten,

5.3.- Gegenanzeigen,

5.4. besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart,

"5.5. besondere Warnhinweise fiir den Gebrauch, -einschlieBlich von der

verabreichenden Person zu treffende besondere Sicherheitsvorkeh-
Tungen, - :

| '5.677 N ebenw1rkungen (Hauf1 Okext und Schwere)

' 57. - Verwendung bei Trachtlgkelt Eier- oder Mllcherzeuoung,

5.8. medikamentdse und sonstige Wechselwirkungen,

- 5.9. » Dosierung und Art der Verabreichung,

5.10. Uberdosierung  (Symptome, NotmaBnahmen, Gegenmittel, falls
- erforderlich), ' ’ Co : :

5.11. Wanézeit (in Stunden oder Tagen) fiir samtliche Lebensmittel,
einschlieBlich jener, fiir die keine Wartezeit besteht; )

pharmazeutische Angaben

6.1 Unvertriglichkeiten,

6.2 Haltbarkeitsdauer, ndtigenfalls nach Rekonstltutlon des Arznexmxttels
~ oder bei erstmaliger Offnuno der Primiérverpackung,

6.3.  besondere VorsichtsmaBnahmen bei der aufbewahrung,

64  Artund Zusammensetzung der Primérverpackung,

: 6.5' 'gégebenenfalls besonde're'VorsichtsmaBnahmen, 'eihschlieBlich Zum

Schutz der Umwelt, fiir die ‘Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder Abfillen,. die bei der Verwendung dieser
Arzneimittel entstehen; o
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7. Name oder Firma und Anschnft oder Geschiftssitz des Inhabers der
Genehmigung fiir das Inverkehrbrmoen -

Artikel 15

1. Der Antragsicller trigt dafiir Sorge, dass die in Artikel 12 Absatz 3
Unterabsatz 2 genannten ausfiihrlichen kritischen Zusammenfassungen vor der
Vorlage bei den zustédndigen Behdrden von Personen erstellt und unterzeichnet

- werden, die iiber die erforderlichen, in einem kurzen Lebenslauf aufgefiihrten,
~ fachlichen oder beruflichen Qualifikationen verfiigen.

Ll

Die Personen, die-iiber die in Absatz 1 genannten fachlichen oder beruflichen™
Qualifikationen verfiigen, miissen einen etwaigen Verweis auf die wissen-

schaftliche Bibliographie gemdB Artikel 13a Absatz 1 unter den in Anhangl

vorgesehenen Bedingungen begriinden.

3. Ein kurzer Lebenslauf der in Absatz 1 genannten Personen ist der oder den
ausfiihrlichen kritischen Zusammenfassung(en) beizufiigen.*

Artikel 16 erhilt folgende Fassung:
»Artikel 16

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in der Gemeinschaft hergestellten
und in Verkehr gebrachten homoopathischen Tierarzneimittel gemiB
Artikel 17 Absitze 1 und 2 sowie gernaB den Artikeln 18 und 19 registriert
oder genehmigt sind.

2. Die Mltg]ledstaaten schaffen ein besonderes vereinfachtes Regisfn'érungs-
verfahren fiir homoopathische Arzneimittel gemaB Artikel 17. -

Artikel 17 wird wie folgt getindert:
a)  Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»1.  Unbeschadet der in der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 enthaltenen
Vorschriften fiir die Festsetzung von Riickstandshéchstmengen fiir die
pharmakologisch wirksamen Stoffe, die fiir zur Lebensmittelerzeugung
genutzte Tiere bestimmt sind, darf ein besonderes vereinfachtés
Registrierungsverfahren "nur fiir homoopathische Tierarzneimittel
gelten, die alle nachstehend aufgefiihrten Voraussetzungen erfiillen:

a) - Verabreichung nach dem Europdischen Arzneibuch oder, in
 Ermangelung dessen, nach den derzeit offiziell gebrauchlichen
Pharmakopten der Mitgliedstaaten;

b) Fehlen einer besonderen therapeutischen Indikation auf dem
Etikett oder in den Informationen zu dem Tierarzneimittel;
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c) Verdiinnungsgrad, der die Unbedenklichkeit des Arzneimittels
' garantiert; vor allem darf das Arzneimittel bei Wirkstoffen, bei
deren Vorhandensein in einem allopathischen Arzneimittel -
letzteres _verschreibungspflichtig wird,weder mehr als einen Teil -
pro Zehntausend der Urtinktur noch mehr als ein Hundertstel der
gegebenenfalls in der Allopathle verwendeten kleinsten Dosxs
enthalten.

Sofern dies aus Griinden neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse
gerechtfertigt erscheint, kann die Kommission die Bestimmungen: in
Unterabsatz ‘1 Buchstaben b) und c) 0ernaB dem in Artlkel 89 Absatz 2
genannten Verfahren anpassen.

Die Mitgliedstaaten legen bei der Registrierung die Einstufung des
Arzneimittels hinsichtlich seiner. Abgabe fest.*

‘Absatz 3 wird gestrichen.

Artikel 18 wird wie folgt geandert:

a).

b

Der sechste Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

- gines oder mehrere Modelle - der #uBeren Verpackung und der
Primérverpackung der zu registrierenden Arzneimittel;* :

Folgender achter Gedankenstrich wird angefiigt:

o vorgeschlagene Wartezeit, mit allen erforderlichen Begriindungen.*

Artikel 19 erhilt folgendé Fassung:

N

»Artikel 19

" Die nicht unter Artikel 17 Absatzl fallenden homdoopathischen - Tierarznei-

mittel werden gemiB den Artikeln 12 bis 14 genehmigt.

Fur die Unbedenklichkeitsversuche sowie die vqulinischen und klinischen
Versuche.mit nicht unter Artikel 17 Absatz 1 fallenden homdopathischen

_ Tierarzneimitteln flir Heimtierarten und exotische Tierarten, die nicht zur

Lebensmittelerzeugung genutzt werden, kann ein Mitgliedstaat in seinem
Hoheitsgebiet entsprechend den dort bestehenden Grundsitzen und Besonder-
heiten der HomGopathie besondere Regeln einfiihren bzw. beibehalten.

Der betreffende Mitgliedstaat unterrichtet in diesem Fall die Kommission iiber
die geltenden besonderen Regeln.”
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14.  Die Artikel 21, 22 und 23 erhalten folgende Fassung;
| »Artikel 21

1. . _Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Mafnahmen, um
sicherzustellen, dass das Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen innerhalb von 150 Tagen nach dem Zeitpunkt der giiltigen
Antragstellung abgeschlossen wird, wovon 120 Tage auf die Ausarbeitung des
Beurteilungsberichts und die Erstellung der Zusammenfassung der Merkmale
des Tierarzneimittels entfallen.

" Im Hinblick auf die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
¢ines Tierarzneimittels in mehr als einem Mitgliedstaat sind die Antrage gemif
den Bestimmungen der Artike] 31 bis 43 einzureichen.”

2. - Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass ein Antrag auf Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen desselben Arzneimittels bereits in einem anderen Mitglied-
staat gepriift wird, lehnt er die Priiffung des Antrags ab und setzt den
Antragsteller iiber das in den Artikeln 31 bis 43 vorgesehene Verfahren, das
fiir diesen Antrag gilt, in Kenntnis. . '

Artikel 22

Wird ein- Mitgliedstaat gemif Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe m)
davon unterrichtet, ddss ein anderer Mitgliedstaat ein Tierarzneimittel bereits
-.genehmigt' hat, fiir das in dem betreffenden Mitgliedstaat ein  Antrag auf
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gestellt wurde, so lehnt er diesen Antrag ab,
wenn er nicht gem#B den Bestimmungen der Artikel 31 bis 43 gestellt wurde.

Artikel 23

Bei der Priifung des gemiB den Artikeln 12 bis 13d gestellten Antrégs verfahrt die
zustdndige Behorde eines Mitgliedstaates wie folgt:

1.  Sie hat die Ubereinstimmung der eingereichten Angaben und Unterlagen mit
den Artikeln 12 bis 13d zu priifen und festzustellen, ob die Voraussetzungen
fiir die Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erfiillt sind.

2.~ Sie kann das Tierarzneimittel, seine Ausgangsstoffe und gegebenenfalls seine
Zwischenprodukte oder anderen Bestandteile einem staatlichen oder einem zu
diesem Zweck bezeichneten Laboratorium zur Kontrolle vorlegen und verge-
wissert sich, dass die gem#B Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buchstabe i)
vom Hersteller angewandten und in den Unterlagen beschriebenen
Kontrollmethoden ausreichend sind. '

3.  Sie kann sich dabei insbesondere durch Konsultierung des nationalen oder
gemeinschaftlichen Referenzlabors auch vergewissern, dass das vom
Antragsteller gemif Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 2 vorgelegte analytische
Nachweisverfahren zur Feststellung von Riickstdnden zufriedenstellend ist.
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Sie kann geoebenenfalls votti Antragstelier vérlungeén, ! daseierdio Unterlagkh -
in Bezug auf die in den Artikeln 12 bis 13d genannten Angaben erganzt ‘Macht
die zustandige Behorde von’ ‘dieser Moglichkeit Gebrauch, so werden die in
Artikel 21 vorgesehen Fristen bis zur Uberrmttluno der bendtigten zusitzlichen
Anoaben gehemmt Diese Fristef Wérden a <7 eit _déh_emmt die dem

hirif¢ l"\e Erklirungen

15 In Artlkel 25 erhalten die Absatze 2i 3 un

| a)

_b)

- Abgatz 1 erhilt folgende Fas,suncy i

Dxc zustandloe ‘Behorde tnfft alle zweckdlenhchen ’VIaBnahmen um

' swherzuste]len dass die' Angaben zii’ ‘dem Tlerarznelmlttet ‘insbesondere seine

Etikettierung und seine Packungsbeﬂage den Anaa’éerrentsprechen die in der
Zusammenfassung der Merkmale ‘des Tieratziteiiittels” bei’ ‘der Erteilung der
Genehm1 gung fiir das Inverkeh_rbn_nccn_ o,der spater genehm_lgt \)/urde_n

D1e zustanchge Behorde ‘stellt ‘jeder mteress1erten~Person ‘éine Kopie der

. Genehini: gung fiir das Inverkehrbnnoen zusammen mit°der - Zusammenfassuno
~ der Merkmale des Tlerarznelmlttels zur V

'Dle zustindige Behorde erstellt einen Beurtellunosbencht und eine

Stellungnahme zu dem:Dossier hinsichtlich der Ergebnisse der pharmazeuti-
schen Versuche, der Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche sowie der .
vorklinischen und klinischen ‘Versuche:mit.dem betréffenden; TierarZneimittel
Der-Beurteilungsbericht. wird aktualisiert, sobald neue: Informatieneniverfiigbar

- werden, :die fiir die Beurtéilung der-Qualitat; iSichérheit: ode '~-Wn:k3amke1t des -

betreffenden T1erarzne1rmttels Vo Bedeunmg smd.

D1e zustandxce Behorde stellt Jeder mteresswrten ‘Person auf Antrao den
Beurteilungsbericht und die Begriindung seiner Stellungnahme nach
Streichung aller vertraulichen Angaben kommerzieller Art zur Verfiigung

o 'Dle Genehmlguno fur das nverkehrbn gen ka n mit der Verpﬂxchtung
" des Inhabers verbunden werdén, aif der anarverpackung und/oder
.der #uBeren Umbhiillung ,und der Packunosbellace, sofern letztere
,,_gefordert wird, w itere’ w" !

"Amkeln 13 bis 13d genannteﬁ‘ Versu en Zder praktischen
Erfahrung mit dem Tierarzneimittel, nachdem es auf dem Markt
_angeboten wurde, ergeben ® .. : 3 L »

Absatz 2 wird gestrichen
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Absatz 3 erhilt folgende Fassung =iz ¢ - saiel iy 3l dese s B

”3 -‘

In Ausnahmefillen and nach Konsultatlon mit dem Antraosteller kann
eine Genehmigung nur unter genau festgelegten Bedingungen erteilt

2% - Werden. Die: Aufrechterhialtung. der irspriinglichen: Genehmigung, kann

an die jahrliche Neubeurtellung dieser Bedmgungen gekniipft sein

= Solche Genehmwungen durfen nur aus objek’cwen und nachprufbaren
ffGrunden erteﬁt werden R '

Dle Absatze 2 und 3 erha]ten folgende Fassun | .

i" ° ; ,’2; .

: D1e zustandxge Beh_o_r,de emes ‘\/Iltghedstaats kann von dem Genehmx-

gungsinhaber verlangen, Stoffe in ausreichenden.Mengen zur Verfii-
gung zu stellen, damit die Kontrollen zur Feststexlung von Riicksténden
der betreffenden Tierarzneimittel.durchgefiitirt werden kénnen

Auf Aufforderung durch.die zustindige Behorde trigt der Inhaber der 7
Genehmigung fiir das Inverkehrbrmgen mit seinem Fachwissen dazu

©  bet, die Durchifiihrung. dei: ‘analytischen Nachweismethode zur Ermitt-

lung von Tlerarznelmlftelruckstanden it dem nationdlen Referenzlabor
zu erleichtern, das gemiB den Bestlmmungen der Richtlinie: 96/23/EG

_ 'des Rates benannt wurde o

Um eine kontmulerl}che Bewerhmn des NutzenaRlSlko-Verhaltmsses
zu ermoghchen muss der Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehtbringen dei zustandlgen Béhérde unverziiglich alle neuen

"Erkenntnisse ™ uberrmtteln dié® ‘zu zeinér mhalthchen Anderunc des

Dossiers oder der genehnugtc‘n Zusammenfassuno der Merkmale des
Tlerarznelmlttels fithren “konnté'™ Insbesondere ‘unterrichtet er die

‘zusténdige - Behorde unverzugllch iiber ‘allé “Verbote oder Beschrin-
“kungen, die’ von den zustandiger’ Behérdefi’ der Staaten verhéngt

werden, in denen sich das Tierarzneimittel im Handel befindet, oder

von jeder’ Ablehnunc emes m emem )mﬂand gestellten Genehmi-
' gunosantrags e :

. Absatz 4 wird gestrichen -
_ Absatz 5 erhalt folgende Fass e

- Det Inhaber ‘der Genehml

ABLLI23vom23.5.1996,S 10% .

verk hrbrmgen teilt den
zusténdigen” Behorden:: zwecks "etwaiger Genehmlgunz unvérziiglich

. jede Anderung mit, dje er an den in den Artikeln 12 bis 13d genannten _
*** Angabén’ und : T
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Artikel 28:efh'zilt folgende Fassung:

»Artikel 28

Unbeschadet der Absatze 2und3 gilt d1e Genehrmgung ohne zeitliche
Begrenzung. .i..i- - .

Wird das. Arzneimittel ; nicht innerhalb von zwei Jahren nach - seiner
Genehmigung in dem Mitgliedstaat, der diese erteilt hat, tatséchlich in den

Verkehr gebracht, wird die Genehmigung ungiiltig.

Befindet sich ein zugelassenes Arzneimittel in dem Mitgliedstaat, der die
Genehmigung erteilt- hat, .zwei auféinander folgende Jahre nicht mehr

" tatsichlich auf dem Markt, obwohl es dort zuvor bereits in Verkehr gebracht

worden war, so w1rd dxe fiir- dieses Arznelmxttel erteilte Genehrmouno
unoultlg - :

Artikel 30 erhalt foloene Fassunu

S L Artikel 30

Dle Genehmxguno f.xr das Inverkehrbnngen wird versagt, wenn die bei den zustin-
digen Behorden emgerelchten Unterlagen nicht den Bestimmungen der Artikel 12
bis 13d und 15 entsprechen :

Die Genehmigung wird auch versagt, wenn sich nach Priifung der in Artikel 12 und

a)

b)

_ Artikel 13. Absatz 1 aufgefuhrtﬁn Unterlagen und Angaben ergibt:

-dass dle Nutzen—Rlsxko-Bewertuno des Txerarznelmlttels unter -den im
- Genehrmoungsantrao .empfohlenen Verwendungsbedingungen ungiinstig

ausfallt, wobei. ganz besonders der Nutzen fiir die Gesundheit und das
Wohlbefmden der. T iere sowxe fir d1e Sicherheit und der Nutzen in Hinblick:

auf die Gesundhext des Verbrauchers beriicksichtigt wird, wenn sich der
. Antrag auf Tlerarznelmlttel zur zootechmschen Verwendung bezieht, oder

"dass die thétépéﬁii'gifhé Wirks;amkeit des Tierarzneimittels fehit oder vom

Antragsteller bei der damit zu behandelnden Tierart nur unzurelchend
begriindet ist, oder

~ dass das Tlerarznelmlttel nicht dxe angegebene Zusammensetzung nach Art
~ und Menge aufwelst oder :

" dass die vom Antragsteller angegebene W artezeit nicht ausreicht, um in den

Lebensmitteln, die von dem behandelten Tier stammen, Riickstinde auszu-

. schlieBen, die die Gesundheit des. Verbrauchers gefahrden konnen, oder dass
- die Wanezeit,_.unzureichend begri'mdet ist, oder -

fdaas dxe vom Antrggs;eller voroesthaoene Etxkettxeruno oder Packungsbellaoe
mcht mit dieser Richtlinie uberelnstlmmt oder

dass das Tlerarznelmlttel fiir eine aufgrund anderer Gememschaftsvorschnften
verbotene Verwenduno angeboten wird.
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Solange noch Keine gemeinschaftlicheti::Vorschriften erlassen sind, kénnen die
zusténdigen Behorden jedoch die Généhmigung fiir¢in: Tierarzneimittel verweigern,
sofern diese MaBnahme zum Schutz der:6ffentlichen ﬁesundhmt ‘zum Schutz der
Verbraucher oder der Gesundhe1t der Tteraanortw‘endzﬂl' e bl

Die Genehmigung - wn‘d auch wzsagt. wehmehc bei - dem zust.andloen Behorden
eingereichten Unterlagen nicht de,n Bestxmmaneen— der: Atrtikel. 12, 13 Absatz 1 und
Artikel 15 entsprechen - e c VI

M EE

-1 Es wird eine - Koordinierungsgriippe ‘éinge etzt dle a}le Fragen im

Zusammenhang mit der Genehmigung fiir' das’ Inver’kehrbnnoen eines
Tierarzneimittels in zwei oder .mehr MltOIJedstaaten gemiB, den in diesem
Kap1te1 vorgesehenen Verfahr" n pri ¥ mmt das Sekretariat
fiir die Gruppe o

2 Die Koordinierungsgruppe “sétzt %ich ads éifiem Vertreter je Mitgliedstaat
zusammen, ihre Mitglieder werden fiir einen. verlangerbaren Z&itraum von drei
Jahren benannt Die Mitglieder der. Koordlmerunvsoruppe konnen sich von
Sachverstindigen begIelten lassen

3 Die Koordinierungsgruppe glbt sich eine Geschaftsordnung, die nach
Zustimmung der Kommlsswn m Kraft tntt T

Arikel22

1  Um eine Genehmigung fiir das Iniverkehrbringen eines Arzneimittels in mehr
als einem Mitgliedstaat zu erlangen, reicht der Antragsteller einen auf einem
identischen Dossier basierenden Antrag in den betreffenden Mitgliedstaaten
ein Der Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen enthilt alle
administrativen Angaben sowie »all ' w_msenschafthchen und technischen
Unterlagen, die in dén Artikeln 12 bis 14 ‘vorgesehen sind Die vorgelegten
Angaben enthalten auch ein¢ Lxste d fghedstaaten auf die sich der Antrag
bemeht T

Der Antragsteller ersuchit eifien dieser Mitgliedstaaten, als Referenzmitglied—
staat zu fungieren und fiir das Tierarzneimittel einen Beurtellungsbencht
gemiB den Absitzen 2 oder 3 zu erstellen o

Der Beurteilungsbericht enthdlt gegebenenfalls eine Ana]vse fiir die Zwecke
von Artikel 13 Absitze 4 oder 5bzw von Artxkel 13a Absatz 3
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- Tuiegt-filr! das -Tiérdrzneimittel Zn: Zeitpunkt der<Aintfagstellung. bereits eine
ﬁeﬁahmigangz%ﬁ'm;ﬁEdgszsl;ﬁyetketﬁbﬁingen.:itsfg)fra:s’ncdﬂéénngpzi.zdiez:b:troffenen
¢ e-Mitgliedstaaten die erichmigung 'dés: Referenzmitgliedstadts: amZu diesem
Zweck ersucht:dbr-Inhaber. ‘dér-Genehimigung fiir idas Inverkehrbringen- den
Referenzmitgliedstaat, entweder einen Beurteilungsbericht zu erstellen oder, -
1 ‘eeforderlich, einenbereits bestehénden Beurtsitungsbeficht zu aktualisie-
e 1o s T fen. | Deb Referenzrantplisdstaat etstelfe!bawey:dktualisiert ‘den Bearteilungs-
- bericht innethalb von 60 Tagen nach Erhale<idey giiltigerr+Antrags Der
Beurteilungsbericht sowie die Zusammenfassung der Merkmale des Tier-
arzneimittels, % dig* ‘Exikettiering 1

‘ tiiid dféts Packun gsbeikige; TN die* genehnligt -
wurden, werden den betreffenden Mitgliedstaaten und dem Antragsteller

Rl

tibermittelt , o ‘

31 R ipg fiur da§ TierarzHeinifiel Zam Zeitptinke derAntragstellung noch keinerlei
Genehmigung fiii das Trverkehirbringen vor, so ersucht der Antragsteller den
‘Referenzmitgliedstaat, einen Entwurf des Beurteilungsberichts, einen Entwurf

der Zusammenfassung" dhr Mérmale dés Tefarzneimittels sowie eirien
Entwurf der Etikettierung und.der Packungsbeilage zu erstellen Der Referenz-
mitgliedstaat arbeitet alle Entwiirfe innerhalb von 120 Tagen nach Eingang des
.giiltigen Antrags aus und ibermittelt sie den betroffenen, Mitgliedstaaten und

at und 3 genannten

nen’ 1 den Beurteilungsbericht,

die Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels sowie die Etikettie-
_rung und die, Packungsbgilage und sefzen den Referenzmitgliedstaat davon in

Kenntnis, : L) s o

“HE Pieser stelit' das allgemeine” Einverstans Verfahren und
informiert den Antragsteller ~—~ © Tt '

b5 #fder Mitgliedstaat, in def ein 24RE SEmAR Abdary T géstellt wiirde, trifft

" innerhalb von 30 Tagen nach Fesistellung des allgemeinen Einverstandnisses
eine Entscheidung in Ubereinstimmung mit dem “Beurteilungsbericht, der
Zusammenfassung der-Meérkitiale des Tierarzneimittels, der Etikettierung und

 der Packungsbeilage in ihrer genehmigten Form, =~~~ =~ ..

n_schwerwiegenden

ielle

lungsberic S
Etikettierung und die Packungsbeilage zu genehmigen, so begriindet er seinen
_, Standpunkt ausfihrlich und teilt die Begriindung dem Referenzmitgliedstaat,

en. ibrigen betroffenen Mitgliedstaaten und, dem Antragsteller mit Die

ordinierungsgruppe unver-

Punkte unterschiedlicher, Auffassung sind. der
ziiglich mitzuteilen

S Beryfi sich ein Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag eingercicht wurde, auf die in
_ Artikel 71 Absatz 1 genannten Griinde, so ist dieser Mitgliedstaat nicht mehr
als betroffener Mitgliedstaat im Sinne des vorliegenden Kapitels anzusehen
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Hidn der:Koordinierungsgruppe.ibemiihen- sich .alle: in:: Absatz 1 genannten
Mitgliedstaaten: inach;i-Kriften): eine, Einigung- -iiber - die zu treffenden

MaBnahmen zu erzielen Sie geben dem Antragsteller-die Moglichkeit, seinen

* Standpunkt miindlich oder schriftlich vorzutragen Konnen die Mitgliedstaaten
aoé cnuhwimerhalb ivon 60:Fagén,: nachdem: der-tKoordinierungsgruppe die Punkte
unterschiedlicher! Auffassung mitgeteilt: wurden, eine. Einigung erzielen, -stellt
der Referenzmitgliedstaat das. allgemeine Einverstindnis fest, schlieBt das

Verfahren und setzt dei "Antraosteller davon in Kenntnis Es gilt Artikel 31
'_Absatz 5

2dies Aoentur unverziiglich 2wecks Emleltuncr des Verfahrens nach Artlkel 3;5
1‘M rr’mert ler Agentur wérden eme emcehende Darsteli\mc der Punkte m

4 Sobald der Antraosteller davon untemchtet 1st dass die Anoeleoenhelt der
oD oI Sen Avenmr~vor0ele¢rt wurde uberﬁmttelt er der Aoentur unverzuahch eine Kople ]

5 In dem in Absatz 3 genannten Fall kormen dle M1t°hedstaaten die dem .
Beurteilungsbericht und der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-
’«‘rhittels ﬁes Ref?erenzmltcvhedstaa{s zugesummt haben, aaf Anfrag des Antrag-
nVei’kehrbrmoen 'dés- -Arzneimittels genehmigen, ohne den
Ausgangided Verfahitens inach Artikel 36 abzawarten “In' diesemn Fall wird die

 Genehmigung unbeschadet des Ausgangs dieses Verfahrens erteilt -

haben die Mitgliedstaaten :abwem, nd Entsbhe1dunven bezuohch der
Genehmigung des Tierarzneimittels bzw’ ihrer Aussetzung oder ihres Wider-
rufs getroffen, so kann ein Mltahedstaat .die Kommission; der. Antragsteller
oder der Inhaber der Genehmxgung fir das Inverkehrbringen die
‘Angelegenheit an den - Ausschuss.. fiir .: Tierarzneimittel; nachstehend ,.der
Ausschuss genannt verwelsen um das Verfahren nach Artxkel 36 einzuleiten

2y - ordemng der Hax:mems, rung .NOon- selt mmdestens 10 Jahren in der
Gcnschaft :zugelassenen Tierarzneimittel::.und... zur Verbesserung der
Wirkung von Artikel. 31, ithermitteln .- die .-Mitgliedstaaten spétestens am
[DATUM] der Koordinierungsgruppe ein Verzeichnis der Arzneimittel, fiir die
sanl s2au s nubharmonisierte Zusamménfassungen der Merkmale des Tierarzneimittels
' .fausvefarbenetwerden sol]en f

H i Ik :
;Dzex Koordxmerungsumppe stellt - umer Berucksmhngunc der von den
- Mitgliedstaaten eingergichten ;Yorschhige ein: Verzeichnis von Arzneimitteln
auf und leitet dieses an die Kommission weiter
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Mit den in diesem Verzeichnis enthaltenen Arzneimitteln wird nach einem
Zeitplan, der zusammen mit der Agentur aufgestellt wurde, gemaB Absatz 1
verfahren

Nach Konsultation der interessierten Personen wird das Verzeichnis von der
Kommission zusammen mit der Agentur beschlossen.

Artikel 35

1. - Die Mitgliedstaaten, die Kommission oder der Antragsteller bzw. der Inhaber
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kénnen in besonderen Fillen von
Gemeinschaftsinteresse, insbesondere zur _Beriicksichtigung der gemiB
Titel VII gesammelten Informationen, vor einer Entscheidung iiber einen
Antrag auf Genehmigung, iiber die Aussetzung oder -deri Widerruf einer
Genehmigung bzw. {iber jede andere fiir erforderlich gehaltene Anderung der
Bedingungen einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, den Ausschuss mit

" der Anwendung des Verfahrens nach Artikel 36 befassen.

Der betreffende Mitgliedstaat oder die Kommission geben die Frage, die dem
Ausschuss zur Erstellung eines Gutachtens vorgelegt wird, deutlich an und
unterrichten den Antragsteller bzw. den Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbnn gen davon. -

Die Mxtghedstaaten, der Antragsteller oder der Inhaber der Geneflmigung fiir
das Inverkehrbringen . tibermitteln dem Ausschuss alle verfiigbaren Infor-
mationen im Hinblick auf die betreffende Fragestellung.

‘2. Wenn es sich bei der Befassuncr des Ausschusses um eine Arznelmlttelsene
oder eine therapeutische Klasse handelt kann die Agentur das Verfahren auf
bestimmte spezifische Teile der Genehmigung beschrénken.

In diesem Fall gilt Artikel 39 nur dann fiir dieséArzneimit;e;l, wenn sie unter
die in dem vorliegenden Kapitel genannten Verfahren fiir die Genehmigung
des Inverkehrbringens fallen.”- -

-Artikel 36 wird wie folgt geéndert:
" a)  Absatz 1 erhilt fblgende:Fassung:-

»l. Wird auf das in diesem Artikel beschriebene Verfahren Bezug
genommien, so berit der Ausschuss iiber die Angelegenheit und gibt
innerhalb von 60 Tagen, nachdem er mit der Angelegenheit befasst
‘wurde, ein bearundetes Gutachten ab.

In Fillen, die gemiB den Aruke.ln 34 und 35 an den Ausschuss

- verwiesen werden, kann diese Frist nach Zustimmung des Ausschusses
und unter Beriicksichtigung der Standpunkte der betroffenen Antrag-
steller oder Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrmgen um
bis zu 90 Tage verlanwert werden.

In dringenden Fﬁllen kann der Ausschuss auf Vorschlag seines
Vorsitzenden eine kiirzere Frist festsetzen.*
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- Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

Vor Abgabe seines Gutachtens raumt der Ausschuss dem-Antragsteller
oder dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die
- Moglichkeit ein, sich schnfthch oder mundhch zu dufem.

Dem Gutachten des Ausschusses hegen der Entwurf der Zusammen-
fassung der Merkmale des Tierarzneimittels und die Entwiirfe der
Etikettierung und der Packungsbeilage bei. - - :

Sofefn der Ausschuss dies fiir erforderlich hilt, kann er jede andere
Person auffordern, Auskiinfte iiber die zu behandelnde Frage zu.
erteilen.

Der Auss_chuss kann dig in Absatz 1 genannte Frist aussetzen, um dem
Antragsteller oder dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
brmgen die Mocrhchkelt Zur Vorbereltung seiner Erkldrungen zu
geben.* :

Absatz 4 wird wie fol gt geandert

i)

ii)

1ii)

Tn Unterabsatz 1 erhalt der éinleitende Satz folgende Fassung

.Die Agentur unterrichtet den Antragsteller oder ‘den- Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen unverziiglich, wenn der

- Ausschuss zu der Auffassung kornmt dass“

In Unterabsatz 1 erhalt der zweite Gedankenstrlch fol gende Fassun g:

I die vom Antragsteller oder vom Inhaber der Genehmxgung fiir
~das Inverkehrbringen gemiB Artikel 14 vorgeschlagene Zusam-
menfassung der Merkmale des Tierarzneimittels gedndert

werden muss*

Unterabsatz 2 erhilt folgende Fassung: -~

»Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens kann der Antrag-

“steller oder der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen der

Agentur schriftlich mitteilen, dass er Widerspruch einlegt. In diesem Fall
legt er der Agentur innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens
eine ausfiihrliche Begriindung fiir seinen Widerspruch vor. Innerhalb von

60 Tagen nach Erhalt der Widerspruchsbegriindung iiberpriift der

Ausschuss sein Gutachten gemiB den Beéstimmungen von [Artikel 53
Absatz 1 Unterabsatiz 2 der Verordnung (EWG) Nr.2309/93]. Die
Schlussfolgerungen aufgrund des Wlderspruchs sind dem in Absatz 5
genannten Beurteilungsbericht beizufiigen.*
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d)  Absatz 5 wird wie folgt gedindertz. -z ¢ iavsoiol siidis © xiadA (d

""Unterabsatz L:echilt. folgende ‘Fassung:

_;_;_,,Dle Agentur ubermtttelt das endoultlge Gutachten des- Ausschusses
‘innerhalb von 30 Tagen nach seiner Verabschiedung den Mitgliedstaaten,

=+ ruederi Kommission - -und: - dem: Antragsteller::bzw. dem Inhaber der

st LiGenéhmigimg-fiir: das-Inverkebrbringen zusammen mit einem Bericht,
der die Beurteilung: .des. Tierarznejmittels: enthalt und die Griinde fir
seine Schlussfolgerungen anglbt :

a)

- »Sieht der Entscheidungsentwyrf, die, Ertetluno seiner.. Genehm1gun,, fur das
Inverkehrbrmgen vor, so smd 1hrn die in Artikel 36 Absatz 5 Unterabsatz 2

In rd dc_ Mitgliedstaaten ;.md dem Antragsteller
bzw dem Inhaber der Genehm1 gung fur das Inverkehrbrm gen uberrmttelt

~ Artikel 89 Absatz 3 genanntenVerfahr'én wenn der Entscheldunos-
-entwurf mit dem Gutachten der-Agentur, uberemstlmmt :

kiirzeré Fnst festegen. e

- Die Mitgliedstaaten kt'mnen unter eingehender Begriindung schriftlich
beantragen, dass der Entscheldungsentwurf vom Standloen Ausschuss
-~ im Plenum erértert wir : .
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¢)  Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»3.  Die Entscheidung .gemil Absatz 1 ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet
und wird dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen oder

i 10 -depi Anitragsteller -zur  Kenntnisnahme -iibermittelt. Die betroffenen’
s:Mitgliedstaaten und -der Referenzmitgliedstaat miissen innerhalb von
30 ‘Tagen nach Benachrichtigung die Genehmigung entweder erteilen
#odet: Widérrufen-oder alle Arnderungen “an -den Bedingungen dieser
Genehrmguno ‘votnehmen, ‘die- erforderlich 'sind, um ‘der Entscheidung
zub ehtsprechen, dabe1 nehmen sie- auf d1e Entscheldung Bezug Sie

Amkemz Absamé erhah folgende Fassuno

-spiny asuisiisy nsionsosy :

»2. Die Komrmssmn veroffenthcht spatestens am [DATUM] einen. Bencht {iber die
Erfahrungen, die auf der Grundlage der in diesem Kapitel genannten Verfahren
gewonneri‘wurden;:amd schlagt die gegebenenfalls zur “Verbesserung dieser

o Verfahren erforderhchen Anderunoen vor

,,Artlkel 43

1] ,'l“f‘:i"éf oy oo TC'{ FieTtrel il JY ! ot -
£ sipzdd Q‘lcﬁﬂsmmmungen et Aﬁlk&l 33 Absatze 3 4 und 5 und der Artlkel 34 blS 38
dann 2iz “geltﬁn nightfiir homGopathische: Tierarznexmlttel nach Artikel 17

Die Bestimmungen der Artikel 32 -bis 38 ge]ten mcht fur homoopathxsche
Tierarzneimittel nach Artikel 19 Absatz 2.% . % ¢ it : RN :

snsg In Artikel 44 wird, ﬁolgender Absatz 4. angequt

el £ obr

e pa e 1 S

~4.  Die \/Iltghedstaaten uberrmtteln der Agcntur eme Kople der Genehmlgunoen
nach Absatz 1. Auf der Grundlage dieser Infonnatlonen baut d1e Agentur eine
Datenbank auf. T T L

rtikel SO‘Bueh abe fherhalt folgende Fassung

;,4f) d1e Grundsatze und Lexthme der guten Herstellungsprax1s fur Arzne1m1ttel
einzyhalten, undrals, Wirkstoffe. nur Ausgangsstoffe zu verwenden, bei deren
Herstellung die ausfiihrlichen Lelthmen der guten Herstellungsprax1s fiir
Ausganossteffeeanoehalten wurden.” - .

il
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31,

32.

33.

In Artlkel 51 werden die folgenden Absitze 3 und 4 anoefugt

-Artlkel 33 Absatz 1 erhilt fol gende Fassun g
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Der folgende Artikel 50a wird eingefiigt:
Artikel 50a

1. . Im Sinne dieser Richtlinie umfasst die Herstellung:ivon als Ausgangsstoffe
- verwendeten Wirkstoffen die vollstindige -oder teilweise Herstellung oder die
 Einfuhr eines als Ausgangsstoff verwendeten Wirkstoffs, der unter die
- Definition nach AnhangI Teil 2 Abschnitt C fallt; sowie die verschiedenen.

Einzelvorgidnge der Auftellung, Verpackung oder: Aufmachung vor der

- Verwendung des Ausgangsstoffes in einem Tierarzneimittel, einschlieBlich der
‘Neuverpackung oder Neuetikettierung, wie sie insbesendere von Gro8hindlern

B voh Ausgangsstoffen durchcefﬁhrt werden. '

2. Die Anderungen, die erforderlich” werden, um dle Bestlmmungen des

Absatzes 1 an den wissenschaftlichen und technischen - Fortschritt-anzupassen,
werden gemaB dem in Artikel 89 Absatz 2 genannten ‘Verfahren vorge-
- nommen.* , i

,Die Grundsitze der guten Herstellunospraxls fur dle in Arnkel 50 Buchstabef)
genannten als Ausgangsstoffe verwendeten Wlmstoffe werden it Forn ausfuhrhcher
Le1t11n1en angenommen.

Die Kommlssmn veroffentlicht auBerdem Leitlinien iiber Form und Inhalt der

- "Genehmigung nach Artikel 44 Absatz 1, iiber die Berichte niachArtikel: 80 Absatz 3

sowie iiber Form und Inhalt des Zertifikats iiber die gute HerSfellungsprax15 nach
Artikel 80 Absatz 5.

1. -Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die:in- Artikel 52'Absatz ‘' genannte

- sachkundige Person die in den Absatzen 2 und 3 des vorhegedenen Artikels
oenannten Quahflkatlonen besnzt : o N -

Artikel 54 Absatz 1 erhilt folgende Fassung

,1. Eine Person, die in einem Mitgliedstaat:bei~Beginn-der ‘Adwendung der -
Richtlinie 81/851/EWG die Tétigkeit der in Artikel 52 Absatz 1 genannten
Person ausiibt, ohne den Quahﬁkatmnsanforderungen5 nach’ Artikel 53 zu

- entsprechien, ist befugt diese Tatlgkelt in der Gememsc Weiter auszuiiben.“

e =l
T

Artikel 55 Absatz 1 Buchstabe b) erhalt fol gende Fassung

,b) bei aus Drittl'andern eingefﬁhrten Tierarzneimitteln, auch wenn diese in der
Gemeinschaft hergestellt wurden, in einem Mitgliedstaat jede Charge einer
vollstindigen qualitativen Analyse, einer quantitativen Analyse zumindest aller -
Wirkstoffe sowie samtlichen sonstigen Versuchen oder Priffungen unterzogen
worden ist, die erforderlich sind, um die Qualitit der Tierarzneimittel
entsprechend den der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zuorunde
gelegten Anforderungen zu- gewahrlelsten :



35.

a)

B
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_ Artikel 58 wird wie folgt geindert:

Absatz 1 wird wie folgt geéindert:
i) Der einleitende Satz erhilt folvénde Fassung:

_.AuBer bei den in Artikel 17 Absatz 1 genannten Arzneimitteln miissen
die Primérverpackungen und die duBeren Umbiillungen von ‘Tierarznei-
mitteln von den zustéindigen Behorden genehmigt werden. Sie miissen
folgende Angaben in lesbarer Schrift aufweisen, die den Angaben und
Unterlagen nach den ‘Artikeln 12 bis 13d sowie der Zusammenfassung
der Merkmale des Tierarzneimittels entsprechen

i) D1e Buchstaben a) und b) erhalten fol gende Fassuncv'

»ad) Name des Arzneimittels unter Einbeziehung von Stirke
und/oder Darreichungsform,wenn es fiir ein Tierarzneimittel
mehrere Stirken und/oder Darreichungsformen gibt;

b) qualitative und quantitative Zusammensetzung der Wirkstoffe j je
Dosierungseinheit oder je nach Verabrelchungsform fiir ein
bestimmtes Volumen oder Gewicht unter Verwendung der
gebriuchlichen Bezeichnungen;*

- 1ii) - Buchstabe e) erh'ziltrfolgende Fassung:

e) Name oder Firma und Anschrift oder Firmensitz des Inhabers
der Genehmigung fiir das Inv erkehrbrmgen und: oegebenenfalls
des von ihm benannten Vertreters;*

iv)  Buchstabe g) erhilt folgende Fassung:

8) Angabe der Wartezeit bei Tierarzneimitteln fiir zur Lebens-

‘ mittelerzeugung genutzte Tierarten in Stunden oder Tagen; fir ~
alle betroffenen Tierarten und fiir simtliche betroffenen
Lebensmittel (Fleisch und Innereien; Eier, :‘Milch; Honig),
einschlieBlich j Jener, fiir die keine Wartezeit besteht;* '

V) Buchstabe 1) erhilt folgende Fassuno

,,1) ~ den Vermerk ,,ad us. vet.“ oder bei in Artikel 67 genannten
Arzneimitteln der Vermerk ,,ad us. vet. - nur auf tierirztliche
Verschrexbunc abzugeben®.“

Folgender Absatz 5 wird angefijgt:

»d.. . Bei Arznelrmtteln "die eine Genehmigung fiir das Inverkehrbnnoen

- .gemiB der Verordnung [(EWG) Nr. 2309/93] erhalten haben, knnen
die Mitgliedstaaten genehmigen oder verlangen, dass die #uBere
Umbhiillung zusitzliche Angaben zum Vertrieb, zur Lagerung, zum
Verkauf oder gegebenenfalls auch zu Slcherheltsvorkehrunoen tragt,
sofern diese Angaben nicht dem Gemeinschaftsrecht oder den



Y

'?‘Artnkel 59 wud wxe folgt geanden i

- »Artlkel 60 erhilt folgende Fassung

-Artlkel 61 wird wie falgt geanderr.
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Bedmgungen der Genehmiguing -fiir:dass Inverkeh%bmngem zuw1der-
laufen und keinerlei: Werbezwecken dxenen

Diese zusitzlichen Ancaben miissen von einem blau umrandeten
Kasten™eingefasst ‘sein; so'dass sie”sich’ dentich’ von den in Absatz 1

genannten Anoaben abheben -

a)- N In Absatz 1 erhalt der emleltende Satz folgende Fassunv' -

i ,,Be1 Ampullen smd d1e in. Artlkel 58 Absatz };;genanaten Angaben auf der.
suBeren Umhiillung aufzufithren. Auf den anarverpackhngen hingegen sind
lediglich folgende Angaben erforderlich:* lsipiianad il on :

EEEE )} Dle Absitze 2 und 3 erhalten folgende Fassung.

2. '_Fur andere kleme anarverpackungen als Ampullen die nur eine
Einzeldosis enthalten und auf denen die in Absatz 1 genannten

-~ -Angaben nicht aufgefiihrt' werden-kénnen, geltén die Bestimmungen

- von Amkel 58 Absatze 1 2 und 3 nur. f}.tr die auBere Umhiillung.

Tlerarznelmltte] in den Verkehr gebracht werden

,,Artlkel 60

Ist eme auBere Umibhiillung mcht vorhanden ) mussen samthche in den Artikeln 58

7= " und 59 fiir diese Urnhullung vorgeschnebenen Aneaben auf der Primirverpackung
zaufgefuhrt werden. e N

a) Absatz 1 erhalt folgende Fassung

wl. Der Packung eines Tlerarznelmltte]s 1st “eine Packungsbexlage
)  beizufiigen, sofern nicht -alle- ‘nach: dem ;vorliegenden Artikel
erforderlichen Angaben auf- der Primérverpackung und den #uBeren
- Umhiillungen aufgefiihrt - sind. .- Die.-Mitgliedstaaten treffen’ alle
zweckdienlichen MaBnahmen, damit die auf der Packungsbeilage fiir
ein Tierarzneimittel stehenden Angaben:sich nur-auf:das betreffende
Arzneimittel beziehen. Die Packungsbeilage muss-in einer von der
breiten Offenthchkelt leicht - verstindlichen“Sprache und in der
Amtssprache bzw. in den’ Amtssprachen des’ Mitgliedstaats abgefasst

sem in dem das T1erarzne1m1ttel m deﬁ'-‘v rkeﬁr’ gebracht wir
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b)  Absatz 2 wird-wiefolgt-getndeit:r1o

nasastaduati b w Bbram}euendeSatz erhaltfﬂig&nddi“aswngnﬂ -
I ladinA dosr b

MRt TERANLY .'P
1axngladiztt]

-
it
19

&:INISS VOR: den zglstaadigen Behorden genehmigt
werden, Si¢-muss:zumindest-die fplgstnﬂﬁ@ Angaben enthalten, die den

nundoiss#Ahgabeni and; Unterlagen gemiB den Astikeln;12 bis 13d sowie der
Lo “askhovgenehmigien ,,Zusammsnfaﬁsmxg -ders Merkmalez des Tierarzneimittels

b

entsprechen:
‘nii2s ol 3B Y JETIT nov sindonsdild i ib
it) Die Buchstaben a) und b) erhalten folgende Fassuno
1 ETIT, )
,,a) - Name oder Firma und Anschrift oder Firmensitz des Inhabers

Tir4 deriGenchmiguny fiiz:das Inverkehrbringen und gegebenenfalls
U T T desiHerstellers sowig dersyomiGenehmigungsinhaber benannten

Vertreter in den Mltglledstaaten,

3 i 8 & sbroglel 1 bibw 83 leddiié nl g
Name sowie quahtatlve und ¢ quantxtatlve Zusammensetzung des
; Taerarzne;mnteh' ausi“‘Wirkstoffen; unbednVepiendung, soweit

:der o Wealtigesumdheitsorganisation
b empfohlenen/msema;ioﬁalugebrauchhchen_Bezélchnungen und
riunter: BeifiigungneineS :Verzeichnissesider-ins den einzelnen
it groMitgliedstaaten «sjéweils genehmigtetir- Nameén, wenn  das
Arzneimittel nach demy inden-Artikelrs 31 dis>43 vorgesehenen
Verfahren unter verschiedenen Namen m den betroffenen
Mitgliedstaaten genehiffigt wuadei si# Diiw &7 1 ieh

Sd

-li219d  nsigzbnss
25019 Jmf‘l“('nuull TR T
nobiorsd nsn'atbr.,,w 5
nobnsitousd 2sb :

nugmlcnﬂu_._. H

c)  Absatz 3 wird gestrichen.

39.  Artikel 62 erhilt folgenide Fassung "

2E : t/isokiinnen die zustindigen
;Behofdem ’rrachrerfolgleser Aufferdemnmfdcs Bemafﬁeneu ‘die- Genehmlguno fur das
- Inverkehrbringen aussetzen oder w1derrufen nsfunm

40.  Artikel 64 Absatz 2 wirdxvierfelgr;’geénée"‘rtr?“’

e ;
il 2o

l\j.ll] 4 l_._.

»Die Etxkettleruno und geoebenenfalls dxe Packungsbexlage der in Artikel 17
Absatz 1 genannten Arzmeimittel:sind:auBet:mif denedéutlich erkennbaren
Vermerk ,,Homgopathisches Tierarzneimittel“ ausschlieBlich mit den folgen-
den Hinweisen zu versehen:* : -
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b) " Der erste Gedankenstnch erhilt folgende: Fassunq e Lot i

- wissenschaftliche:Bezeichnung der “Ursub$tanz-bzw. der Ursubstanzen
und Verdiinnungsgrad; dabei sind die Symbole der nach Artikel 1
pedere heisd Nummee 8izagrunde gelégter: Pharinakopsen zuverwenden; setzt sich
> das? ‘hom00pathlschc Taerarznelmxttei Zaus>tmehreren  Ursubstanzen
'-zusa}mnen skannihre ™ swissenschaftliché:2 Bezeichnung. in der
- Etikettisrung dlirch eifien Phantasaenamen erse;tzt werden,

kL)

- 41.  Die Uberschnft von TITEL VI erhalt foloende Fassuno

42. In Artlkel 65 w1rd der foloende Absatz 3a emoefugt

F S TE]

=0 TiLRZUs 3 22 SN

Z . 3a ;Der Inlzraber eifer: Handelsccnehmlgme*muss einen Notstandsplan bereit-
trilters-ddp e wirksame: Durchfiihrung:jeder- Aktion zur Riicknahme eines
. Arzdeimittels vom: Marks i gewithrleistet,~die;von den zustindigen Behorden
2% angeordnet wird-bzw: in Zusammenarbeil mitdem Hersteller des betreffenden
~Arzréimittelsroder -dem- Inhaber der.: Genehmigung fiir das Inverkehrbrmgen' ’
’diCSES Arznemnttels crfol gt B

-

P marrs

a) Absatz 2 wird wie folgt geandert - msiTinzes ~ £ ocind A

i . iDer emlextende Satz erhilt fol oendefassunc

,Jede Person, die gemaB Absatz 1 iiber eine ‘Genehmigung fiir den
Verkauf von Tierarzneimitteln verfiigt, muss genaue Aufzeichnungen
.iiber.die-Tierarzneiriittel fithren, fiir deren :Atigabe. Verschreibun gspflicht
-besteht;>zu: jedem Em- bz Ausoang smd darm feloende Angaben zu
machen:“ T s R P BV '

i) - Unterabsatz 3 erhilt folgende Fassungs. i L wioocls s fosiynd

- ,.Die Aufzeichnungen smd -den: zustindigen ‘Behorden: mmdcstens fiinf
J ahre lano zur Kontrolle Zur Verfuguno Zu halten o




44.

45.

46.

47.
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~ Artikel 67 wird wie folgt ge4ndert:

a)  Absatz 1 wird wie folgt gedndert: -
i).  Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

,Unbeschadet strengerer gemeinschaftlicher oder einzelstaatlicher
Vorschriften fiir die Abgabe von Tierarzneimitteln und zum Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier sind fclgende Tierarzneimittel nur
gegen tierdrztliche Verschreibung erhéltlich:*

ii)  Der folgende Buchstabe a-a) wird eingefiigt:

»a-a) Tierarzneimittel, die fiir zur Lebensmitelerzeugurg gem.tzte
Tiere bestimmt smd “ :

~iii) In Buchstabe b) wird der dritte Gedankenstrich gestrichen.
1v)  Der Buchstabe d) erhilt folgende Fassung:

»d) nach einer Formula magistralis oder einer Formula officinalis
' zubereitete Arzneimittel fiir Tiere.*

b)  Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»Zudem sind neue Tierarzneimittel, die einen Wirkstoff enthalten, der seit
weniger als sieben Jahren fiir eine Verwendung in Tierarzneimitteln genehmigt
ist, verschreibungspflichtig.

Artikei 69 Absatz 1 erh"cilt folgende Fassung:

e MltouedsLaaten tragen dafiir- Soroe dass der Eigentimer oder Halter von
Tieren, die fiir die Erzeugung von Lebensmitteln verwendet werden, iiber einen
Zeitraum von fiinf Jahren nach der Schlachtung Nachweise iiber den Erwerb, den
Besitz und die Verabreichung von Tierarzneimitteln an solche Tiere erbringen kann.”

In Artikel 7 0 erhilt der einleitende Satz folgende Fassuno

»Abweichend von Artikel 9 und vorbehalthch des Artikels 67 stellen die
Mitgliedstaaten sicher, dass Tierdrzte, die in einem anderen Mitgliedstaat Dienste
erbringen, kleine, den tdglichen Bedarf nicht {ibersteigende Mengen von Tier-

- arzneimitteln, ausgenommen immunologische Tierarzneimittel, zur Verabreichung

an Tiere mitfiihren diirfen, die in dem Mitgliedstaat der Dienstleistung (nachstehend
,»Gastmitgliedstaat genannt) nicht genehmigt sind, sofern folgende Voraussetzungen
erfiillt sind:“

In Artikel 71 Absatz 1 wird der folgende Unterabsatz 2 aﬁzefﬁgt'

,,Der Mitgliedstaat kann auch dle Bestimmungen von Unterabsatz 1 geltend machen,
enn er die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverxehrbnnoen nach einem
dezentrahslerten Verfahren geméB den Artikeln 31 bis 43 versagen will.®



48.

49.

50.
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Artikel 72 Absatz 2 erhiilt folgende Fassung: .

a)

b .

‘Die ‘Mitgliedstaaten konnen Tierdrzten und anderen im Veterindrbereich

titigen Personen bestimmte Anforderungen hinsichtlich der Berichterstatiung
iiber vermutete schwerwiegende oder unerwartete Nebenwirkungen. sowie
vermutete Nebenwirkungen beim Menschen auferlegen.” - :

~ Artikel 73 wird wie folgt gesndert:

-Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»,Um die Annahme von angemessenen und harmonisierten Verwaltungs-.
entscheidungen iiber in der Gemeinschaft genehmigte Tierarzneimittel unter
Beriicksichtigung von Informationen iiber vermutete Nebenwirkungen von

‘Tierarzneimitteln, die unter normalen Gebrauchsbedingungen auftreten 7
~ sicherzustellen, fithren die Mitgli¢dstaaten ein Pharmakovigilanz-System fiir
- Tierarzneimittel. Dieses System dient der Sammlung von Informationen mit

praktischem Nutzen fiir die Uberwachung von Tierarzneimitteln, und zwar
insbesondere im Hinblick auf Nebenwirkungen, die bei Mensch und Tier
auftreten, sowie der wissenschaftlichen Auswertung dieser Informationen.* '

Nach Absatz 2 wird der folgende Absatz eingefiigt:

,Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die in diesem System
gesammelten sachdienlichen Informationen in- angemessener Weise an die
anderen Mitgliedstaaten und dic Agentur weitergegeben werden. Diese
Informationen werden in der in [Artikel 51 Absatz 2. Buchstabe j) der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93] vorgesehenen Datenbank gespeichert und
konnen standig von allen Mitgliedstaaten eingesehen werden.*

In Artikel 74 Absafz 2 erhilt der einleitende Satz, folgende Fassung:

,,DICSC qualifizierte Person ist in der Gemeinschaft .ansidssig und fiir Folgendes
verantworthch « '

In Artlkel 75 erhalten die Absitze 2 bis 6 folgende Fassung:

,72-

. Der Inhaber der Genehmi ouno fur das Inverkehrbnnoen erfasst alle Vermutun-

gen von schwerwiegenden Nebenwirkungen und von Nebenwirkungen beim

“Menschen, die aufgrund der Verwendung von Tierarzneimitteln auftreten und

ihm zur Kenntnis gebracht werden, und teilt diese der zustéindigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem die Nebenwirkung aufgetreten ist, spitestens mnerhalb
von-15 Kalendertagen nach Bekanntwerden mit.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erfasst ebenso alle
Vermutungen von schwerwiegenden Nebenwirkungen und Nebenwirkungen
beim Menschen, die auferund der Verwendung von Tierarzneimitteln auftreten -
und von denen er veriinftigerweise Kenntnis haben konnte, und teilt diese der’
zustdndigen Behorde jedes Mitgliedstaates, in dem das Tierarzneimittel
zugelassen ist, spitestens innerhalb von 15 Kalendertaoen nach Bekanntwerden
mit. :
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AuBer in Ausnahme51tuat1onen werden diese Nebenwirkungen in Form emes
Berichts gemaB dem in Artikel 77 Absatz 1 genannten Leitfaden auf elektroni-
schem Weg mitgeteilt.

3. Der Inhaber der Genehmi gung fiir das Inverkehrbringen sorgt dafiir, dass alle
-vermiteten schwerwneoenden und unerwarteten Nebenwirkungen und . alle
vermuteten Nebenwirkungen beim Menschen, die in einem Drittland auftreten,
in Einklang mit dem in Artikel 77 Absatz 1 genannten Leitfaden unverziiglich,
spétestens aber innerhalb von 15 Kalendertagen nach Bekanntwerden, der
Agentur und den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen das
Tlerarznelmlttel genehmigt worden ist, mitgeteilt werden

4. Bei Tierarzneimitteln, die unter die Rlcht]inie 87/22/[EWG fallen oder fiir die

die Verfahren zur Genehmigung fiir das Inverkehrbringen im Sinne der
Artikel 31 und 32 der vorliegenden Richtlinie zur Anwendung kamen, bzw. bei
Arzneimitteln, bei denen die in den Artikeln 36, 37 und 38 der vorliegenden
Richtlinie festgelegten Verfahren zur Anwendung kamen, sorgt der Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen abwelchend von den Absitzen 2 und 3
dafilr, dass alle vermuteten schwerwiegenden Nebenwirkungen und alle
vermuteten Nebenwirkungen beim Menschen, die in der Gemeinschaft auf-
treten, mitgeteilt werden, damit diese Informationen dem Referenzmitglied-
staat oder einer zustindigen Behorde, die als Referenzmitgliedstaat benannt
wurde, zugénglich sind. Der Referenzmitgliedstaat iibernimmt die Verantwor-
tung fiir die Analyse derartiger Nebenwirkungen und die FolgemaBnahmen.

5. Sofern keine anderen Anforderungen als Bedingung fiir die Erteilung der
~ Genehmigung fiir das Inverkehrbringen festgelegt wurden, werden die
Unterlagen tiber alle Nebenwirkungen der zustindigen Behorde in Form eines
regelméBigen aktualisierten Berichts iiber die Sicherheit von Tierarzneimitteln
auf Ersuchen unverziiglich und ansonsten in regelmiBigen Abstanden alle
sechs Monate wihrend der ersten beiden Jahre nach Erteilung der
Genehmigung, jihrlich wihrend der beiden nachfolgenden Jahre und danach
alle drei Jahre iibermittelt. Die regelmiBigen aktualisierten Berichte iiber die
Unbedenklichkeit umfassen auch eine wissenschaftliche Beurteilung der
Vortelle und Risiken des betreffenden Tierarzneimittels.

6.  Nach Erteilung einer Genehml gung fiir das Inverkehrbrmoen kann der Inhaber
dieser Genehmigung eine "Anderung der in Absatz 5 genannten Fristen
gegebenenfalls gemiB dem Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 541/95 der
Kommission* beantragen.

*  ABLLS55vom1l.3.1995,S.7.”
Artikel 76 Absatz 1 erhilt foloénde Fassung: -

»l. Die Agentur richtet in Zusammenarbelt mit den Mitgliedstaaten und der
"‘Kommission ein Datennetz ein, um den Austausch von Pharmakovigilanzdaten
iiber Tierarzneimittel, die sich in der Gemeinschaft in Verkehr befinden, zu
erleichtern.”



53.

54.

55.
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Artikei 77 Absatz 1 Unterabsatz 2 erhélt folgende Fassung:

_In Ubereinstimmung mit diesem Leitfaden verwendet der Inhaber.der Genehmigung

fiir das .Inverkehrbringen bei der Ubermittlung dieser . Berichte iber die
'Nebenwirkungen die auf internationaler Ebene verwendete -veterindrmedizinische

Terminologie.

Der Leitfaden wird von der Kommission veroffentlicht und orientiert sich an den

internationalen Harmonisierungsarbeiten im Bereich der Pharmakovigilanz.“ -

* Artikel 78 wird wie folgt gedndert:

a)  Absatz 2 erhilt folgende Fassunyg:

A Ist eine MaBnahme zum Schutz der Gesundheit von Mensch cder Tier
dringend erforderlich, kann der betreffende Mitgliedstaat die Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels aussetzen, sofern -
die Agentur, die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten hieriiber
spitestens am néchsten Werktag unterrichtet werden.* '

b). Folgender'Absatz 3 wird angefiigt:

NCH Wird die Agentur gem#B den. Absétzen 1 oder 2 informiert, so gibt sie
innerhalb einer der Dringlichkeit der Angelegenheit entsprechenden
Frist ein wissenschaftliches Gutachten ab. '

Die Kommission kann auf Grundlage - dieses . Gutachtens die
Mitgliedstaaten, in denen das Tierarzneimittel in Verkehr gebracht-
wird, auffordern, mit sofortiger Wirkung vorlaufige MaBnahmen zu
ergreifen. N :

Die endgiiltigen MaBnahmien werden nach dem in Artikel 89 Absatz 3
genannten Verfahren erlassen, wenn der Entscheidungsentwurf mit
dem Gutachten der Agentur iibereinstimmt.

Die endgiiltigen MaBnahmen werden nach dem in Artikel 89 Absaiz 4
“genannten Verfahren erlassen, wenn der Entscheidungsentwurf nicht
thit dem Gutachten der Agentur iibereinstimmt.” ,

Artikei_ 80 wird wie folgi gedndert:
a)  Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

"1. Die zustindige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats iiberzeugt sich
: durch wiederholte Inspektionen, dass die gesetzlichen Vorschriften fiir
- Tierarzneimittel eingehalten werden. '

Die zustindige Behorde kann Inspektionen bei den Herstellern von als
Ausgangsstoffe  fiir  Tierarzneimittel verwendeten Wirkstoffen
durchfiihren, ebenso wie Inspektionen der Raumlichkeiten des Inhabers
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, wernn emsthafte Griinde
fir die Vermutung vorliegen, dass die in Artikel 51 genannten
Bestimmungen nicht eingehalten werden. Diese Inspektionen konnen
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auch auf Antrag eines anderen Mitgliedstaates, der Kommission oder
der Agentur erfolgen.

Zur Uberpriffung der Ubereinstimmung der zur Erlangung der
Bescheinigung iiber die Konformitdt vorgelegten Daten mit den
Monographien des Europédischen Arzneibuchs kann sich das Organ fiir
die Standardisierung der Nomenklatur und der Qualitdtsnormen im
Sinne des Europiischen Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung eines
Européischen Arzneibuchs* (Direktion fiir die Arzneimittelqualitit) an
die Kommission oder die Agentur wenden und um eine derartige
Inspektion ersuchen, wenn der betreffende Ausgangsstoff in einer
Monographi¢ des Europiischen Arzneibuchs aufgefiihrt wird.

Die zustdndige Behdrde eines Mitgliedstaats kann auf Antrag des
Herstellers selbst eine Inspektion bei einem Hersteller eines
Ausgangsstoffs vornehmen.

Die Inspektionen werden von Bediensteten der zustindigen Behorden
durchgefiihrt, die befugt sein miissen,

a) die Herstellungs- und Handelsbetriebe sowie die Laboratorien
zu besichtigen, die vom Inhaber der Herstellungserlaubnis mit
der -Durchfiihrung der Kontrollen aufgrund von Artikel 24
beauftragt sind;

b) Proben zu entnehmen,;

<) alle Unterlagen einzusehen, die sich auf den Gegenstand der
"~ Inspektion beziehen, jedoch vorbehaltlich der am 9. Okto-
ber 1981 in den Mitgliedstaaten geltenden Bestimmungen, die
dieses Recht in Bezug auf die Angaben iiber die Herstellungs-

weise einschrinken; ' -

- d) die Riumlichkeiten der Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen oder jedes Unternehmens zu inspizieren, das
vom Genehmigungsinhaber damit beauftragt wurde, die in
Titel VII, insbesondere in seinen Artikeln74 und 75,
beschriebenen Titigkeiten auszufiithren.

* _ABL L 158 vom 25.6.1994, S. 19.%
b)  Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

3. Die Vertreter der zustindigen Behorde berichten nach jeder der in
Absatz 1 genannten Inspektionen, ob die Grundsitze und Leitlinien der
guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel gemaB Artikel 51 oder

. gegebenenfalls der Anforderuagen nach Titel VII eingehalten werden.

Der iiberpriifte Hersteller oder Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen wird iiber den Inhalt der betreffenden Berichte
informiert.“ i
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Die Absitze 4 bis 7 werden angefiigt.

»4.-  Unbeschadet etwaiger Abkommen zwischen der Gemeinschaft und

einem Drittland, kann ein Mitgliedstaat, die Kommission oder die-
Agentur einen in einem Drittland ansissigen Hersteller dazu
auffordern, sich einer Inspektion nach Absatz 1 zu unterziehen.

5..  Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion gemi$ Absatz 1 muss

dem Hersteller ein Zertifikat iiber die -gute Herstellungspraxis
ausgestellt werden, wenn die Inspektion zu dem Ergebnis fiihrt, dass |
dieser Hersteller die in den Gemeinschaftsvorschriften vorgesehenen
Grundsitze und Leitlinien iiber die gute Herstellungspraxis einhalt.

Ist eine Inspektion im Rahmen des Verfahrens der Zertifizierung in
Bezug auf die Monographien des Européischen Arzneibuchs erfolgt, ist
-ein Zertifikat iiber die Ubereinstimmung mit der Monographie des
Arzneibuchs auszustellen. :

6.  Die Mitgliedstaatén fithren und aktualisieren ein Gemeinschaftsregister

iiber die von den zustdndigen Behorden ausgestellten Zertifikate der
guten Herstellungspraxis. Dieses Register wird von der Agentur auf
Gemeinschaftsebene gefiihrt. :

» 7. Fihrt eine Inspektion nach Absatz 1 nicht zu dem Ergebnis, dass der‘

Hersteller die im Gemeinschaftsrecht festgelegte gute Herstellungs-
praxis einhilt, so wird diese Information von der zustindigen Behdrde
des Mitgliedstaats ebenfalls in das in Absatz 6 - Oenannte Gemein- -
schaftsregister aufgenommen : :

56. Artlkel 82 erhilt folgende Fassung:

N

Artikel 82

Erscheint es einem Mitgliedstaat im Interesse der offentlichen Gesundheit oder
der Tiergesundheit erforderlich, so kann er verlangen, dass der Inhaber der -
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen im Falle eines Lebendimpfstoffs, oder
eines immunologischen Tierarzneimittels zur Behandlung einer Krankheit, die
gemeinschaftlichen ProphylaxemaBnahmen unterliegt, Stichproben von den
Chargen des unabgefiillten Priiparats und/oder des Tierarzneimittels vor dessen

Inverkehrbringen einem staatlichen oder von dem ‘\/Iltcrhedstaat zugelassenen -

Labor zur Kontrolle vorlegt.

Auf Aufforderung durch die zustindigen Behdrden muss der Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die in Absatz 1 genannten Stichproben

-zusammen mit den in Artikel 81 Absatz 2 genannten Kontrollberichten rasch

vorlegen.

Die zustindige Behorde informiert alle iibrigen Mitgliedstaaten, in denen das

- Tierarzneimittel genehmigt ist, und die Europdische Direktion fiir die Qualitit

der Arzneimittel itber ihre Absicht, die betreffende Charoe einer Kontrolle zu
unterziehen.
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. In diesem Fall diirfen zustdndigen Behorden eines anderen Mitgliedstaats mcht
ebenfalls dle Bestlmmunoen von Absatz 1 anwenden

3. Nach Priifung der in Artikel 81 Absatz 2 genannten Kontrollberichte fiihrt das

. mit der Kontrolle beauftragte Labor an den bereitgestellten Stichproben erneut

alle vom Hersteller an dem Fertigprodukt vorgenommenen Versuche gemif

den fiir diese Zwecke in dem Antragsdossier der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen genannten Bestimmungen durch.

Die Liste der Versuche, die von-dem mit der Kontrolle beauftragten Labor
erneut durchzufiihren sind, kann auf die Versuche beschrinkt werden, fiir die
dies am ehesten begriindet ist, sofern sich alle betroffenen Mitgliedstaaten,
gegebenenfalls in Koordinierung mit der Europiischen Direktion fiir die
Qualitit der Arznelrmttel darauf geeinigt haben.

Im Falle der immunologischen Tierarzneimittel, fiir die eine Genehmigung
gemidf der Verordnung [(EWG) Nr. 2309/93] erteilt wurde, kann die Liste der
von dem Kontrolllabor emeut durchzufithrenden Versuche nur beschrinkt
werden, nachdem dies auch von der Agentur befiirwortet wurde.

4. Die Versuchsergebnisse miissen von allen betroffenen Mitgliedstaaten
anerkannt werden. a

5.  Die Mitgliedstaaten achten darauf, dass derartige Priifungen binnen 60 Tagen
nach Eingang der Stichproben abgeschlossen werden, es sei denn, sie teilen der
"Kommission mit, dass ein ldngerer Zeitraum fiir den Abschluss der Analysen
erforderlich ist.

Die zustindige Behorde gibt die Versuchsergebnisse den anderen betroffenen
Mitgliedstaaten, der Europiischen Direktion fiir die Arzneimittelqualitit, dem
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und gegebenenfalls dem
Hersteller innerhalb derselben Frist bekannt. '

Stellt eine zusténdige Behorde fest, dass eine Charge eines immunologischen
Tierarzneimittels nicht den Kontrollberichten des Herstellers oder den in der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vorgeschriebenen Spezifikationen |
entspricht, ergreift sie alle erforderlichen MaBnahmen gegen den Inhaber der -
‘Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und gegebenenfalls den Hersteller und
unterrichtet davon die iibrigen Mitgliedstaaten, in denen das Tlerarznelrmttel
genehmigt ist.*

57. Artikel 83 wird wie folgt gedndert:
- a)  Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

i)  Buchstabe a) erhilt folgende Fassung:

»a)  dass die Nutzen-Risiko-Bewertung des Tierarzneimittels unter
den genehmigten Verwendungsbedingungen ungiinstig ausféllt,
wobei ganz besonders der Nutzen fir die Gesundheit und das
Wohlbefinden der Tiere sowie fiir die Sicherheit und der Nutzen
in Hinblick auf die Gesundheit des Verbrauchers beriicksichtigt
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© 59.

b).

Artikel 84 Absatz 1 Buchstabe a) erhilt folgende Fassung:

)
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wird, wenn sich die Genehmigung auf Tierarzneimittel zur
zootechnischen Verwendung bezieht.*

ii)  Der zweite Absatz von Buchstabe ) wird gestrichen.

- i) Buchstabe f) erhilt folgende Fassung:

5.f) dasS die gem#B den Artikeln 12 bis 13d und gem#8 Artikel 27 in
den Unterlagen enthaltenen Angaben falsch sind.”

iv)  Buchstabe h) wird gestrichen.
v). Folgender Unterabsatz 2 wird angefiigt: S
' ,,Solange'Eﬁ einem. Fall nach Unterabsatz i Buchstabe e) noch keine.
gemeinschaftlichen Vorschriften erlassen sind, konnen die zustindigen
Behorden jedoch die Genehmigung fiir ein Tierarzneimittel verweigern,

sofern diese MaBinahme zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, zum
Schutz der Verbraucher oder der Gesundheit der Tiere notwendig ist.“

Absatz 2 Buchsfabe a) erhalt folgende Fassung:

) dass die gem#f den-Artikeln 12 bis 13d in den Unterlagen enthaltenen

" Angaben nicht entsprechend Artikel 27 AbSatze 1 und 5 gedndert
worden sind.*

die Nutzen-Risiko-Bewertung des Tierarzneimittels unter den genehmigten
Verwendungsbedingungen ungiinstig ausfallt, wobei ganz besonders der
Nutzen fiir die Gesundheit und das Wohlbefinden der Tiere sowie die

- Sicherheit und der Nutzen fiir die Gesundheit des Verbrauchers beriicksichtigt

wird, wenn sich der Antrag auf Tleraxzneimlttel zur zootechnischen
Verwenduno

In Artikel 89 ethalten die Absitze 2 und 3 fol gende Fassung: -

2.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommeh so ist das Reoelunosveffahren nach
Artikel 5 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artlkeln 7
und 8 anzuwenden.

Die in Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG vor c'esehc:ne Frist wird
auf drei Monate festgesetzt.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so ist das Beratungsverfahren nach

~ Artikel 3 des Beschlusses 1990/468/EG unter Beachtung von dessen Artlkeln 7

und 8 anzuwenden.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so ist das Verwaltungsverfahren
nach Artikel 4 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen der
Artlkeln 7 und 8 anzuwenden
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Die in Artikel 4 Absatz 3 des Besch]usses 1999/468/EG vorgesehene Frist w1rd
auf einen Monat festgesetzt.

5. Der Stindige Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.“
60. “Artikel 90 erhilt folgende Fassung:
»Artikel 90

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen MaBnahmen, damit die be-
treffenden zustindigen Behorden einander die einschldgigen Informationen mitteilen,
durch die insbesondere sichergestellt wird, dass die Anforderungen eingehalten.
werden, die der Erteilung der in  Artikel 44 genannten Genehmigung, der In
Artikel 80 Absatz 5 genannten Zertifikate oder der Genehmigung fiir das Inver- :
kehrbringen zugrunde gelegt wurden.

“Auf begriindeten Antrag leiten die Mitgliedstaaten die in Artikel 80 Absatz 3
genannten Berichte unverziiglich an die zustindigen Behorden eines anderen
Mitgliedstaats weiter.

Die Ergebnisse der in Artikel 80 Absatz 1 genannten Inspektionen, die von den
Inspektoren des betreffenden Mitgliedstaates vorgenommen wurden, gelten in der
gesamten Gemeinschaft.

War es einem Mitgliedstaat jedoch ausnahmsweise aus schwerwiegenden  Griinden
der offentlichen Gesundheit oder der Tiergesundheit nicht moglich, den Ergebnissen
einer Inspektion nach Artikel 80 Absatz 1 zuzustimmen, so muss dieser Mitgliedstaat
die Kommission und die Agentur unverziiglich informieren.

Wird die Kommission iiber diese schwerwiegenden Griinde informiert, so kann sie
nach Konsultation - mit den betreffenden Mitgliedstaaten den Inspektor der
zustdndigen Aufsichtsbehtrde mit einer weiteren Inspektion beauftragen; der
betreffende Inspektor kann von zwei Inspektoren aus von dem Streitfall nicht
betroffenen Mitgliedstaaten begleitet werden.*

61. Artikel 95 erhilt folgende Fassung:
' Artikel 95

Die Mitgliedstaaten gestatten nicht, dass Lebensmittel, die von Versuchstieren
gewonnen wurden, verwendet werden diirfen, sofern nicht eine angemessene
Wartezeit von den zustindigen Behorden festgelegt worden ist. Eine solche
Wartezeit muss mindestens der Wartezeit entsprechen, die in Artikel 11 Absatz 2
genannt wurde; sie kann gegebenenfalls um einen Sicherheitsfaktor verlidngert
werden, in dem die Art des Versuchsstoffs beriicksichtigt wird.* .

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften in Kraft,
um dieser Richtlinie spdtestens am [...] nachzukommen. Sie unterrichten die Kommission
unverziiglich davon. -
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Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst 6der bei
deren amtlicher Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die
Einzelheiten dieser Bezugnahme.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwan21gsten Tag nach ihrer Veroffenthchuno im Amtsblatt der
Europazschen Gememschaften in Kraft.

Ar.tikel 4.
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstéateri gerichtét.

Geschehen zi Briissel am

Im Namen des Europdischen Parlaments : Im Namen des Rates
Die Prdsidentin - ' : " Der Prdsident
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" Art der Einnahmen

501 - Orucksache1117/01

FINANZBOGEN

BEZEICHNUNG DER MASSNAHME |

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europidischen- Parlaments und des Rates zur
Anderuno der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gememschaftskodexes fur :
Tierarzneimittel. : . ,

HAUSHALTSLINIE(N)

B5-3260A Politik zur St:airkung der industriellen Wettbewerbsfihigkeit in der
Europiischen Union (Verwaltungsausgaben) -

- RECHTSGRUNDLAGE

Artikel 95 EG-Vertrag

BESCHREIBUNG DER MASSNAHME

:Allgeixleines Ziel der Mafinahme

Gewihrleistung eines hohen Niveaus beim Schutz der Tiergesundheit, insbesondere

~ durch eine verstirkte Marktaufsicht und den Ausbau der Pharmakovigilanzverfahren.

Erhohung der Anzahl verfiigbarer Arzneimittel.

Vollendung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel und Schaffung eines Rechts- und
Verwaltungsrahmens zur Starkuno der. Wettbewerbsfihigkeit der pharmazeutlschen :
Industrie.

Anpassung der derzeltlgen MaBnahmen und Vorschlag kunftloer MaBnahmen im
Hinblick auf die EU-Erweiterung.

'Dauer der MaBnahme und Bestimmungen iiber eventuelle Verlingerungen

Umsetzung der vorgeschlagenen MaBnahmen fiir 2005 vorgesehen, unbefristet.

EINSTUFUNG DER AUSGABEN/EINNAHMEN
NOA
NGM

Entfallt



6.  ART DER AUSGABEN/EINNAHMEN

Ausgében fiir wissenschaftliche Sachverstindige und Zuschiisse.

7.  FINANZIELLE BELASTUNG

202

7.1 Berechnung der Gesamtkostén der Mafinahme (Einheits- und Gesamtkdsten) R

- Die Gesamtkosten der MaBnahme berechnen sich anhand der derzeitigen Anzahl von
Sitzungen/Sachverstindigenausschuss im Jahr fiir die im Vorschlag vorgesehene Art
* von MaBnahmen. :

Kmenen erfiillen.

7.2 Aufschliisselung nach Kostenelementen
VE in Mio. EUR (jeweilige Preise)
: . Haus- ! n#5und | Insge-
Aufschliisselung halts- - n+l n+2 n+3 n+4
. : folg. samt
- jahrn
7.3  Ausgaben fiir Studien, Sachverstandlge usw. im- Rahmen von Tell B des
Haushaltsplans :
- VE in Mio. EUR (jeweilige Preise)
Haus-
halts- n+1 n+2 n+3 n+4 meSund | Insge-
. - folg. samt
jahrn : ) :
~ Studien” 0,08 0,08 0,16
~ Sachverstindigen- - 0
sitzungen'
~ Information und 0
Ver6ffentl.
Insgesamt 0,08 0,08 0,16
N Ausgaben, die dle in der Mnttexluna der Kommxssxon SEK(1992) 769 vom 22.4.1992 festgelegten
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74  Filligkeitsplan fiir Verpfilichtungen und Zahlungsermichtigungen
' ' VE in Mio. EUR

Haus- | o+l n+2 03 | ned n+Sund | Insge-
halts- : folg. samt.
jahr n '

Verpflichtungs- 0,08 0,08 0,16

ermichtigungen ' o

Zahlungsermichtigungen

Haushaltsjashr n t

n+l _

n+2

n+3 7 , - -

n+4 _ , 008 . 0,08

n+5 -

und Folgejahre ' ) 0,08 0,08

Insgesamt : ' _ 0,16

8. BETRUGSBEKAMPFUNGSVORKEHRUNGEN
- Geplante speziﬁsche KontfollmaBnahmen

Keine

9. KOSTENWIRKSAMKEITSANALYSE
9.1 Quantifizierbare Einzelziele, Zielgruppen
Entfallt

92 Begriindung der MaBnahme

— Notwendigkeit eines Beitrags aus dem Gemeinschaftshaushalt, insbesondere unter
- dem Gesichtspunkt der Subsidiaritit;

Ariderung einer bestehenden Rechtsvorschrift zur Beriicksichtigung des wissen-
schaftlichen und technischen Fortschritts sowie der kiinftigen Erweiterung der EU.

— Wahl der Mocialitﬁten

Anderung einer bestehenden Rechtsvorschrift auf der Grundlage von Artikel 71 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates infolge einer Bewertung der Durchfiih-
rung der derzeitigen Rechtsvorschrift in einem Bericht der Kommission an den Rat
und das Europdische Parlament.



9.3

10.
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— Wesentliche Unwigbarkeiten, die die Ergebnisse der MaBnahme beeintrichtigen

konnen. .

Die wichtigste Unwigbarkeit liegt in den Modalitidten der EU-Erweiterung hinsicht-
lich der betroffenen Linder sowie des zeitlichen Ablaufs der Erweiterung. Ein
weiterer Unsicherheitsfaktor besteht darin, auf welche Weise die Industrie die
geschaffenen Verfahren nutzen wird, denn die Anzahl der jdhrlich betroffenen
Produkte und das Verhiltnis zwischen den Kosten und den Schwierigkeiten bei den
wissenschaftlichen Beurteilungen ist heute nicht abzusehen.

Fb]lo’w-up und Bewértung der MaBnahme

- Leistungsindikatoren

Anzahl der Produkte, die gemiB diesen Verfahren genehmigt werden, Fortschreiten

der technischen Harmonisierung, Zeitplan fiir die Ausdehnung der Verfahren auf die
Beitrittslénder, Datenbank und elektronische Vernetzung.

:— Modalitaten und Periodizitét der vorgesehenen Bewertung - '

B(;richt der Kor;imission, mindestens alle zehn Jahre nach dem ersten Bericht, auf
dem dieser Vorschlag beruht und der nach sechs Jahren erstellt wurde.

~ Bewertung der Ergebnisse (bei Fortsetzung der MaBnahme)

Die seit dem 1. Januar 1995 erzielten Ergebnisse (Datuni des Inkraftiretens des
derzeitigen Systems) sind Gegenstand eines Berichts der Kommission an den Rat
und das Europdische Parlament (zur Annahme auf dem schriftlichen Verfahren

vorgelegt). - -

VERWALTUNGSAUSGABEN (TEILA DES EINZELPLANSII DES
GESAMTHAUSHALTSPLANS) -

Die Bereitstellung der erforderlichen Verwaltungsmittel erfolgt nach MaBgabe des jahrlichen
Beschlusses der Kommission iiber die Zuteilung der Ressourcen unter Beriicksichtigung der
von der Haushaltsbehorde bewilligten zusétzlichen Planstellen und Haushaltsmittel.
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10.1 - Auswirkung auf den Personalbestand
- Fiir die Durchfiibrung der
Art der Stellen MaBnahme erforderliches davon Dauer
Personal '
Dauer- Planstellen auf Personal der Zusitzliches
. GD oder des
) Planstellen Zeit . Personal
: Dienstes
Beamte oder A |2A,1B,1C 2A,1B,1C | entfillt
Bedienstete auf Zeit | B :
C
Sonstige Humanressourcen
Insgesamt 2A,1B, 1C 2A,1B,1C entfallt
Fiir das zusitzliche Personal ist die zeitliche Planung des Einsatzes anzugeben.
-10.2 Gesamtkosten fiir zusiitzliches Personal
(in EUR)
Betrag Berechnuhg
Beamte 432000 4 mal 108 000 EUR pro Jahr
Bedienstete auf Zeit '
Sonstige Humanressourcen '
(Angabe der N
Haushaltslinie)
Insgesamt 432 000

Handelt es sich um eine befristete MaBnahme, driicken die angegebenen Betrige die Kosten
fiir die Gesamtlaufzeit der MaBnahme aus; bei unbefristeten MaBnahmen sind die Kosten fiir
ein Jahr anzugeben. -
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10.3 Sonstige Mehrausgaben fiir Veliwaltung und Dienstbetrieb aufgrund der
Sitzungskosten fiir Ausschiisse und Sachverstéindigengruppen

(in EUR)
Haushaltslinie - _ ) - ;
(mit Bezeichnung) Betrag B o Berechnung
A0-7030 ) 20 000 Lisst man die Zahlen aufgrund der Erweiterungl unberiick-
. D ' sichtigt (die Anzahi der Sachverstindigen aus den Beitritts-
kiindern pro Jahr ist nicht bekannt), geht die Berechnung von
etwa 10000 EUR fiir die Sitzungsausgaben bei einer Sachver-
stindigenanzahl von 15 Mitgliedstaaten aus. :
t
2 Sitzungen pro Jahr
A0-7031 - 150000 |Idem
) 5 Sitzungen pro Jahr
A0-7032 - - |20000 Idem
- ) : ‘| 2 Sitzungen pro Jahr .
Insgesamt 90 000

Handelt es sich um eine befristete MaBnahme, driicken die angegebenen Betrige die Kosten
fiir die Gesamtlaufzeit der Manahme aus; bei unbefristeten MaBnahmen sind die Kosten fiir
ein Jahr anzugeben. ' - '
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" FOLGENABSCHATZUNGSBOGEN!

AUSWIRKU\'GEV DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS AUF DIE

U‘\TTERNEHME\ UNTER BESONDERER BERUCKSICHTIGUNG DER KLEINEN

UND MITTLEREN UNTERN EH’\'IEN (KMU)

BEZEICHNUNG DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS: -

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europalschen Parlaments und des Rates zur Anderung der
Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines

‘Gemeinschaftskodexes fiir Tmrarz*xemnttel

DOKUMENTENNUMMER: [...] .

DER VORGESCHLAGENE RECHTSAKT

1.

Warum ist ein Rechtsakt der Gemeinschaft unter Ber';cksichtlguno des Subsidiari-
titsprinzips in diesem Bereich notwendig und welche Zie'e w erden in erster Linie
verfolgt?

Mit dem vorgeschlagenen Rechtsakt werden neue Bestimmungen eingefiihrt und in
einer Reihe von Punkten bestehende Vorschrifien gesindert, die das Funktionieren der
zentralisierten und dezentralisierten Verfahren fiir die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen von Human- und Tierarzneimitteln und die Aussetzung dieser
Genehmigung betreffen. : '

Die  Kommission ist nach Artikel 71 der Verordnung (EWG) Nr.2309/93
verpflichtet, innerhalb von sechs Jahren nach Inkrafttreten der Verordnung einen
Bericht iiber die Erfahrungen vorzulegen, die bei der Anwendung der zentralisierten
und dezentralisierten Verfahren gewonnen wurden. In einem im Avftrag der
Kommission verfassten Priifbericht” sind die Aspekte der Genehmigungsverfahren
aufgefiihrt, die zufriedenstellend funktionierten bzw. verbesserungsfihig sind.

Aus Unternehmenssicht stellen die MaBnahmen darauf ab,

- den Stand der Angleichung der Rechtsvorschriften fiir Arzneimittel in allen
Mitgliedstaaten zu verbessern;

- die Effizienz des zentralisierten und des dezentrahslertpn Verfahrens zu
steigern;

(5]

Da die beiden auf Gemeinschaftsebene bestehenden Genehmigungsverfahren (zentralisiertes und
dezentralisiertes Verfahren) nicht voneinander getrennt betrachtet werden konnen und sich die
Rechtsvorschriften fiir Human- und Tierarzneimittel in mehreren Teilen entsprechend, erscheint es
angebracht, einen allgemeinen Folgenabschitzungsbogen vorzulegen, in dem ein Gesamtiiberblick iiber
die Folgen gegeben wird, die die Verabschiedung der drei vorgeschlagenen Rechtsakte haben wird.
Dabher liegt allen drei Rechtsakten der gleiche Folgenabschitzungsbogen bei.

“Evaluation of the operation of Community procedures for the authorisation of medicinal products™,
CMS Cameron McKenna und Anderson Consulting, Oktober 2000.



- auf diese Weise den Zugang zum gesamten europalschen Markt sowohl fiir
innovative Arzneimittel als auch fiir Genenka optlmaler und ziigiger zu
gestalten sowie

- die Branche in die Lage zu versetzen, rascher auf die Anforderungen des
Marktes zu reagieren.

Obwohl die 1995 eingefithrten sogenannten ,neuen Zulassungssysteme“ zur
Schaffung eines Binnenmarktes fiir Arzneimittel beigetragen haben, gibt es trotz der
erreichten Fortschritte auch Anzeichen fiir Schwachstellen in den Verfahren. Wie im
Priifbericht iiber die Anwendung der Genehmigungsverfahren dargelegt, miissen die
bestehenden Regelungen prizisiert bzw. in einigen Bereichen umfassend geédndert-
werden. Insbesondere hat sich gezeigt, dass das zentralisierte Verfahren gut
funktionieren kann und dass die Ausweitung des Verfahrens auf andere Produkte
sowohl in Bezug auf den Zugang der Patienten als auch im Hinblick auf

. GréBenyorteile fiir die Unternehmen vorteilhaft ist.

Beim dezentralisierten Verfahren zeigten sich deutliche Vorteile im Hinblick auf die
Wahlfreiheit, die jedoch in gewissem MaBe dadurch wieder aufhoben werden, dass
das System bei Beteiligung einer bedeutenden Anzahl von Mitgliedstaaten nicht
ordnungsgemiB auf der Basis der gegenseitigen Anerkennung funktioniert hat.

In der Arzneimittelindustrie sind unterschiedliche Unternehmensformen vertreten.
Einen erheblichen Teil machen nicht-forschungsintensive Unternehmen aus, die vor
allem auf ihren jeweiligen Inlandsmirkten titig sind bzw. ausschlieBlich Generika
vorhandener Produkte herstellen. Die bestehenden Regelungen geniigen derzeit noch
nicht allen Anforderungen dieser Sektoren der Branche. '

Der Einfiihrung von Genehmigungsverfahren, mit denen die offentliche Gesundheit
wirksam geschiitzt und gleichzeitig eine -innovative, wirtschaftlich starke

~ Arzneimittelindustrie gefordert wird, kommt in Europa entscheidende Bedeutung zu.

Die Arzneimittelindustrie ist ein strategischer Sektor fiir Europa, aber es gibt
Hinweise darauf, dass die Européer hier in den letzten zehn Jahren im Wettbewerb
gegeniiber den USA an Boden verloren haben und die Wachstumskurve heftigere
Ausschliage zeigte als in den USA oder Japan’. Die Griinde dafiir sind ganz
unterschiedlich, aber die Wettbewerbsfihigkeit der Unternehmen wird zumindest
teilweise durch den Charakter des ordnungspolitischen Umfelds bestimmt.

Mit der bevorstehenden Erweiterung der Europdischen Union in den ndchsten zehn
Jahren werden weitere Mitgliedstaaten hinzu kommen. Grundsitzlich konnte sich die
Erweiterung - durchaus positiv - auf die ~ allgemeine Wettbewerbsfahigkeit der

européischen Branche auswirken, aber um ein groBeres Wettbewerbspotenzial
erreichen zu kdnnen, miissen zunichst die in den bestehenden Verfahren ermittelten

7 Schw achstellen noch vor der Erweiterung behoben werden.

Siehe ,.Global Competitiveness in Pharmaceuticals”, Bericht fir die GD Unternehmen der
Europiischen Kommission, verfasst von Gambardella, A., Orsenigol und F. Pammolli, November 2000.
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Es wird fiir sinnvoll erachtet, ein ausgewogenes -Verhiltnis zwischen dem
zentralisierten und dem dezentralisierten Verfahren beizubehalten. Beide Systeme
haben bisher — wenn auch nicht in gleichem Umfang — zur Entstehung eines
Arzneimittel-Binnenmarkts beigetragen und fiir ein hohes MaB an Sicherheit fiir
Mensch und Tier gesorgt. Mit dem Aufkommen neuer Technologien werden jedoch
moderne Arzneimittel entwickelt, fiir d1e sich das zentralisierte Genehmigungs-
verfahren am besten eignet.

- -209-

AUSWIRKUNG AUF DIE UNTERNEHMEN
2. Wer wird durch den vo r0esch1agenen Rechtsal\t betroffen sein?
- welche Wirtschaftszweige?

Die MaBnahmen betreffen in erster lee Arznelmlttelhersteller und in geringerem
MaBe den Grof- und Einzelhandel mit Arzneimitieln.

Die Arzneimittelindustrie der Gemeinschaft besteht aus Unternehmen, die in vielen
unterschiedlichen Geschiftsfeldern und hidufig in bestimmten geocraphlschen
Gebieten vorrangig titig sind. Insgesamt wird ihre Zahl auf rund 3 000 geschitzt®,
Marktbeherrschend sind multinationale GroBunternehmen mit einem Anteil von
ca. 60-65 % am Arzneimittelumsatz. Etwa 30-35 % entfallen auf Untemehmen
mittlerer GroBe (nach internationalen-MaBstiben) und der Rest besteht aus kleinen
lokal tatigen Firmen. Was die Art der Unternehmenstitigkeit anbelangt, so ist die
Biotechnologie zwar ein noch junger Zweig der europiischen Arzneimittelindustrie,
doch die Zahl der derzeit knapp 1 000 Unternehmen steigt. Generika machen etwa
10 % des Gesamtumsatzes auf dem Non-Hospital-Markt aus, wobei die Marki-
durchdringung in D\.utschland Dénemark, dem Vereinigten Konigreich und den
Niederlanden am hochsten ist’. Der tlermedlzmlsche Bereich schlieflich kommt auf
ca. 5 % des Wertes fiir den Humanarzneimittelmarkt®. Dieses Segment ist wesentlich
stirker zersplittert als bei Humanarzneimitteln, was auf Unterschiede in der
Verteilung der Tierbestédnde, bei den Produktionsverfahren und in den klimatischen
- Verhiéltnissen in der EU zurlickzufiihren ist.

Die rechtlichen /\nderuncsvorschlave erstrecken sich auf eine Reihe von Aspekten
der Arzneimittelgesetzgebung und werden sich folglich in gewissem Umfang auf alle
Arzneimittelhersteller auswirken. Einige Vorschlige werden samtliche Pharmaunter-
nehmen ungeachtet der Art ihrer Geschiftstitigkeit betreffen. Dies gilt z. B. fiir die
Bestimmungen zur Giiltigkeit der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, die
Anwendung von Arzneimitteln als ,,compassionate use®, die Anwendung der guten
Herstellungspraxis auf Ausgangsstoffe und die Pharmakovigilanz. Etliche
MaBnahmen sind sektorspezifisch oder betreffen ein bestimmtes Genehmigungs-
verfahren und werden sich deshalb nur auf bestimmte Unternehmen auswirken. Das
- zentralisierte Verfahren wird in der Regel  iiberwiegend von multinationalen

The pharmaceutical industry in figures, European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations, Ausgabe 2000. :
Generic Medicines: How to ensure their effective contribution to healthcare Euro Health Bd. 2 Nr
September 1996.

Fountain, R., und D. Thurman, Animal Health Market to Face Opportumtxes and Challenges in 98, Feed
Stuffs Bd. 69 Nr. 48 November 1997.
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GroBunternehmen und kleineren, innovativ ausgerichteten und spezialisierten Firmen
genutzt. Fiir diese Firmen werden somit die vorgeschlagenen Anderungen am
zentralisierten System, wie etwa die Einfilhrung von Genehmigungen unter Auflagen
und eines SchnellprﬁfVerfahrens, von Belang sein. ' :

- welche Unternehmenscroﬁen (welcher Anteil klelner mittlerer, 'gro,Ber
Unternehmen)? - '

Das dezentralisierte Verfahren (gegenseitige Anerkennung) wird nicht nur von den
multinationalen GroBunternehmen, sondern auch von einem bedeutenden Anteil der
kleinen und mittleren Unternehmen genutzt. Demnach werden diese Unternehmen
von den \oroeschlacenen Anderunaen in Bezug auf die Anwendung des-
dezentralisierten Systems ‘betroffen sein. Die wichtigsten sektorspezifischen

~ MaBnahmen betreffen Hersteller von Tierarzneimitteln, Hersteller von Generika und

Hersteller von homoopathischen Arzneimitteln.
- befinden sich diese Unternehmen in bestimmten geografischen Gebieten?

Nein, die betroffenen Unternehmen befinden sich nicht in bestimmten geografischen -
Gebieten.

Was werden die Unternehmen zu tun haben, um dem Rechtsakt nachzukommen?

Bei den vorgeschlagenen MaBnahmen geht es zumeist um Anderungen des
Verfahrensablaufs und um die Feinabstimmung bestehender Verfahren. Dement-
sprechend - sind zahlreiche MaBnahmer. nicht mit direkten Verpflichtungen der
Unternehmen verbunden. Die Mehrzah! der Auflagen greifen erst zu dem Zeitpunkt,
wenn ein Antrag auf eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gestellt wird.

Unternehmen, die ein Produkt in Verkehr bringen wollen, das eine neue chemische
- Substanz enthilt, werden das zentralisierte Genehmigungsverfahren nutzen miissen.
Damit entfdllt bei einigen Arzneimitteln die gegenwiartig vorhandene
Wahlméglichkeit fiir Unternehmen, auf welchem Weg sie eine Genehmigung vom
Mitgliedstaat beantragen. Es sei jedoch angemerkt, dass fiir viele Produkte mit einer
neuen chemischen Substanz’ bereits jetzt die Pflicht zur Genehmigung auf dem
zentralisierten Weg besteht, da sie mittels biotechnologischer Verfahren entwickelt
werden. Zudem entscheiden sich die Unternehmen mehrheitlich schon jetzt fiir das
zentralisierte Verfahren, wenn -sie fiir ein Produkt mit einem neuen Wirkstoff das

" Verfahren auswihlen konnen. Es ist vorgesehen, dass die Zulassung von

Nachahmerpriparaten  zentralisiert — genchmigter Produkte  entweder  auf
zentralisiertem oder dezentralisiertem Wege moglich sein wird. Dies gilt
entsprechend fiir alle anderen Arzneimittel, sofern sie eine bedeutende Innovation

. gegeniiber vorhandenen Therapeutika  darstellen. Mit der Ausweitung des

Geltunosbererch'% des zentralisierten Verfahrens wird der Verwaltungsaufwand fiir
diejenigen Unternehmen sinken, die dieses Verfahren des einmaligen Antrags nutzen
konnen. Fiir einige Unternehmen, vor allem im Sektor der Tiermedizin, die Produkte
" mit einer neuen chemischen Substanz herstellen, die nur fiir ein bestimmtes
geografisches Gebiet des europiischen Marktes von Bedeutung sind, werden sich
unter Umstéinden die Gesamtkosten fiir das Abfassen eines zentralisierten Antrags

Der Begriff steht hier im weiteren Sinne fiir jeden neuen Wirkstoff.
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auf eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erhdhen. Aus diesem Grund ist eine
Ausnahmeregelung eingefiihrt worden.

Soweit Antragsteller eine Genehmigung im Rahmen des dezentralisierten Verfahrens
erlangen wollen, sind sie gezwungen, ein Schiedsverfahren in Kauf zu nehmen, wenn
ein Problem nicht von den betroffenen Mitgliedstaaten geldst werden kann. In den
Unternehmen konnen Kosten fiir die Beteiligung am Schiedsverfahren anfallen, die
sie andernfalls durch Zuriickziehen des Antrags vermieden hitten. Derartige Kosten
diirften jedoch dadurch aufgewogen werden, dass den Unternehmen die
Vermarktung des Arzneimittels, das Gegenstand eines Schiedsverfahrens ist,in den
Mitgliedstaaten genehmigt werden darf, die der Zulassung des Mittels zugestimmt
haben, so dass sich diese Investitionen fiir die Unternehmen frither auszahlen, als’
dies heute noch der Fall ist. '

Durch die Angleichung der den innovativen Unternehmen gewihrten Fristen fiir den
Unterlagenschutz  auf zehn Jahre (zuziiglich eines weiteren Jahrs  bei .
Humanarzneimitteln im Falle neuer Anwendungsgebiete) kénnen Antragsteller in
Dénemark, Finnland, Griechenland, Irland, Luxemburg, Gsterreichs, Portugal und
Spanien nach Ablauf von sechs Jahren ab dem Tag der Erstzulassung des
innovativen Produkts in der EU keine verkiirzten Antrige fiir ein Generikum
(Nachahmerpréparat) mehr stellen. Man spricht von einem verkiirzten Antrag, wenn
der Antragsteller nicht die Ergebnisse seiner eigenen Untersuchungen zur
Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit vorlegt, sondern sich auf Angaben stiitzt, die der
Zulassung des innovativen Produkts zugrunde liegen. Diese Einschrinkung wird
dadurch ausgeglichen, dass gem#B einer sogenannten Bolar-Ausnahmeregelung
Unternehmen, die eine Zulassung fiir ein Generikum beantragen, notwendige
Untersuchungen bereits vor dem Ablauf des Patentschutzes des urspriinglichen
Arzneimittels durchfithren diirfen.

Es liegt auf der Hand, dass sich im tierarzneilichen Sektor der Arzneimittelindustrie
in mancherlei Hinsicht andere Anforderungen und Probleme stellen. Daher widmet
sich der Vorschlag auch Fragen, die in diesem Wirtschaftszweig eine Rolle spielen.
Die vorgesehenen sich addierenden Zeiten fiir den Schutz von Unterlagen, die der
Erstreckung einer Genehmigung fiir - das Inverkehrbringen auf weitere zur-

' Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tierarten stiitzen, die 13-jahrige Schutzfrist bei
Bienen und Fischen sowie die Einfithrung einer begrenzten Schutzfrist fiir bestimmte
Unterlagen betreffend die Riickstandshéchstmengen werden durch einen stdrkeren
Schutz der Forschungsergebnisse innovationsfordernd wirken, da der Zeitpunkt in
gewissem Umfang hinausgeschoben wird, ab dem Antragsteller, die eine Zulassung
fiir ein Generikum erlangen wollen, eine Genehmigung erhalten kénnen, ohne selbst
die fur die Erteilung und Aufrechterhaltung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen notwendige Forschung betreiben zu miissen. Allerdings werden die
Hersteller von Generika - wie es auch bei' Humanarzneimitteln der Fall ist - eine so
genannte Bolar-Regelung nutzen kénnen. - '

In diesem Mitgliedstaat wird die-Schutzfrist derzeit nicht iiber den Zeitpunkt hinaus angewendet, zu
dem das Patent abliuft. Diese Verkniipfung wird es bei den vorgeschlagenen Anderungen nicht mehr
geben. : , : :
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Durch die Streichung der Auflage, Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen alle
fiinf Jahre zu erneuern, wird der Kostenaufwand fiir die Unternehmen sinken. Dafiir ‘
werden andererseits umfassendere Anforderungen an die Meldung von Ereignissen
im Rahmen der Pharmakovigilanz gestellt werden. Unter dem Strich ist mit -
‘Kosteneinsparungen fiir die Unternehmen zu rechnen, da sie bereits
Arzneimitteliiberwachundssysteme eingerichtet haben.

Welche w1rtschaft11chen Folcren wird der vorgeschlagene Rechtsakt voraussichtlich
haben? .

- fiir die Beschaftigung?
- fiir die Investitionen und die Griindung neuer Unternehmen?
- fiir die Wettbewerbsposition der Unternehmen?

Das vorgeschlagene MaBnahmenpaket diirfte von Vorteil fir die Arzneimitte]-
industrie Europas sein und den Patienten in der Gemeinschaft wichtige neue
Arzneimittel schneller verfiiObar machen. : :

Wle dle Uberpriifung der Wettbewerbsposxtlon der europdischen Pharmabranche
gegeniiber den USA im Bericht von Pammoili u. a. ® ergab, weist die Arzneimittel-
industrie Europas im allgemeinen ein anderes Profil auf als in den USA. Die
europdische Arzneimittelindustrie ist weniger spezialisiert auf FuE-Aktivititen und
weist einen wesentlich hSheren Anteil von Unternehmen auf, die vornehmlich in
Bereichen mit niedriger Wertschopfung tiétig sind. In den USA hat sich eine Industrie
herausgebildet, die nicht nur erfolgreich die ,Erkundung“ neuer Technologien,
sondern auch deren ,,Verwertung* betreibt. Diese vertikale Spezialisierung treibt die
Innovation (ein wichtiger Motor fiir die Wettbewerbsfdhigkeit) voran, da die Vorteile
der kleinen Biotechnologie-Firmen ebenso zum Tragen kommen wie die der
oroBeren multinationalen Unternehmen.

Der Ausbau des wissenschaftlichen _ Beratungsverfahrens im Rahmen des
zentralisierten Verfahrens wird die Unternehmen in die Lage versetzen, ihre
Forschung zielgerichteter durchzufiihren, und zudem das Investitionsrisiko kleiner
Biotechnologieunternehmen verringern und damit diesen-Sektor der Branche fordemn.
Dariiber hinaus wird die Verldngerung der Datenschutzzeiten auf zehn Jahre in allen
Mitgliedstaaten mit einem zus#tzlichen Jahr fiir nachfolgende klinisch bedeutsame
Anwendungsgebiete die Innovation dadurch ankurbeln, dass forschende Unterneh-
men bessere Moglichkeiten erhalten, ihre Forschungsmvesntlonen wirtschaftlich zu
verwerten. Wie der Bericht von Pammolli u. a.! zelote war der Wettbewerb in

- einigen Mitgliedstaaten zu schwach, was zu mangelnder Effizienz in- der Branche
- fuhrte. Die MaBnahmen zur Investitionsférderung werden daher durch jene

MaBnahmen ergénzt, mit denen der Wettbewerb im Bereich der Generika belebt
werden soll; dazu gehort beispielsweise die Einfiihrung einer so genannten Bolar-
Regelung und die Anwendbarkeit des zentralisierten Verfahrens auf Generika von
. zentral zugelassenen Erzeugnissen.

10

s. FuBnote 3.
s. Funote 3.
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Die Forderung von Innovation und Wettbewerb innerhalb der Branche wird letztlich
in Wachstum und besserén Beschéfiigungsmdoglichkeiten im Sektor miinden. Nach
Ablauf der Zeiten fiir den Patent- und Unterlagenschutz werden die Vorschlige, die
auf eine umgehende Zulassung von Generika abstellen, fiir Wettbewerb sorgen, so
dass die Preise unter Druck geraten, was wiederum dazu beitrégt, die Bereitstellung
kostengiinstiger Arzneimittel fiir das Gesundheitswesen in den Mitgliedstaaten zu
erleichtern. '

Von dem Vorschlag wird erwartet, dass er den Patienten niitzt, indem Arzneimittel
rascher in Verkehr gebracht werden und insbesondere wichtige' neue Therapien
schneller zur Verfiigung stehen. Dies wird erreicht, indem eine Kombination aus
folgenden Instrumenten angewendet wird: Halbierung der Zeit, die den Mitglied-
staaten zur Beratung iiber Kommissionsentscheidungen zur Verfiigung steht,
Einfithrung von Genehmigungen unter Auflagen und Schnellpriifverfahren sowie
formalisierteres Herangehen an die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln im Rahmen des
»compassionate use“. Ein rascherer Zugang zu Medikamenten diirfte wirtschaftliche
Vorteile mit sich bringen, da die Zahl der Neuerkrankungen und die Mortalitét
sinken werden, was sich in gewissem Umfang auf die Etats der nationalen
Gesundheitssysteme auswirken diirfte. '

" Im tiermedizinischen Sektor der Arzneimittelindustrie gab es Probleme mit der
Verfiigbarkeit von Préparaten fiir kleinere Arten und - nach der Einfithrung der
Auflagen von Riickstandshochstmengen bei zur Lebensmittelerzeugung genutzten
Tierarten - fiir bestimmte Anwendungsgebiete. Die verldngerten Zeiten des
Unterlagenschutzes bei Erstreckung einer Genehmigung auf weitere Tierarten, die
zur Lebensmittelerzeugung genutzt werden, werden die Unternehmen motivieren,
ihre Produkte auf ihre Anwendbarkeit bei einer groBeren Zah! von Tierarten hin zu
priifen. Dies wird den Landwirten zugute kommen, die in diesen Bereichen tatig
sind, und die bisher unannehmbar hohe Haufigkeit des nicht vorschriftgemédBen
Gebrauchs (,,off-label use*) reduzieren. '

5.  Enthélt der vorgeschlagene Rechtsakt Bestimmungen, die der besonderen Lage
kieiner und mittlerer Unternehmen Rechnung tragen (etwa reduzierte oder anders-
artige Anforderungen usw.)? '

Der Vorschlag enthédlt zwar keine speziellen MaBnahmen fiir KMU, viele dieser
MaBnahmen werden aber fiir KMU besonders positiv sein, so etwa die MaBnahmen
zur Investitionsforderung und zur Optimierung des wissenschaftlichen Beratungs-
verfahrens (Biotechnologie-KMU) wie auch die Einfithrung veremfachter Registrie-
rungsverfahren fur homdopathische Arzneimittel.

ANHORUNG

6. Filhren Sie die Organisationen auf, die zu dem vorgeschlagenen Rechtsakt
' konsultiert wurden, und stellen Sie deren wichtigste Auffassungen dar.

Es haben umfassende Beratungen mit Beteiligten iibér die Funktionsweise der
Vorschriften fiir Arzneimittel in der Europiischen Union und zu den Anderungen,
die eine optimalere Gestaltung des Systems zum Ziel haben, stattgefunden. Im Zuge
- der Erhebung, die im Auftrag der Kommission. iiber die Funktionsweise der
Gemeinschaftsverfahren durchgefithrt wurde, wurden folgende Beteiligte aus den
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unterschiedlichsten Bereichen von den bet’reffenden Consultingunternehmen befrégt
und ihre schriftlichen bzw. miindlichen Stellungnahmen eingeholt:

- alle Inhaber einer zentralisierten Genehmigung fur das Inverkehrbringen zum
Zeltpunkt der Erhebung;

- 159 Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen (eingeschlossen
multinationale Grofunternechmen, KMU, Hersteller von Generika, nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und Tierarzneimitteln -aus unter-
schiedlichen ’\/Iltghedstaaten) die das dezentralisierte Verfahren genutzt
hatten : :

- .eur'op'aische Fachverbinde als Interessenvertreter der Hersteller von Humar -
und Tierarzneimitteln, einschlieBlich der Hersteller von Arzneimitteln mit
neuen chemischen Substanzen, Generika, nicht verschreibungspflichtigen
Medikamenten sowie hom&opathischen und pflanzlichen Arzneimitteln;

- 15 nationale Verbraucherorganisationen und 134 Patientenverbénde;
- Befufsverb’ainde von Arzten, Zahnérzten, Apothekern und Tieriirzten;
- Arzneimittelzulassungsbehorden;

- die Vorsitzenden des Ausschusses fiir Arzneispezialititen, des Ausschusses fiir
- Tierarzneimittel, der Arbeitsgruppe zur Erleichterung der gegenseitigen
Anerkennung und der Arbeitsgruppe zur Erleichterung der gegenseitigen
Anerkennung fiir Tierarzneimittel sowie

- die zuostidndigen Mlmstenen fiir. Gesundhelt 3021ales Finanzen und Lanu-
wirtschaft.

Viele Unternehmen befiirworteten im Prinzip die Offnung des zentralisierten
Verfahrens fiir andere Produkte. Es herrschte weitgehend Einigkeit dariiber, dass es.
notwendig ist, die verfahrensbedingten Verzogerungen im Entscheidungsfindungs-
prozess der Kommission abzubauen und auBerdem das Konzept fir ein
Schnellprufverfahren zu entwickeln.

Im Hinblick auf das dezentralisierte Verfahren zeigten sich die Unternehmen zwar
allgemein zufrieden mit der Arbeit der Mitgliedstaaten, #uflerten - jedoch
Unzufriedenheit iiber die beschrinkte Anwendung des Prinzips der gegenseitigen
_Anerkennung. Viele Befragte befiirworteten die Einfiihrung eines Dialogs zwischen
den Mitgliedstaaten im Vorfeld der Erteilung einer Genehmigung, um eine groBere
Akzeptanz des Prinzips der gegenseitigen Anerkennung zu erreichen. Die meisten
Unternehmen lehnten ein obligatorisches Schiedsverfahren in Fillen, in denen die
- Mitgliedstaaten keine Einigung erzielen konnen, ab, doch die Moglichkeit, ein
Produkt noch vor Abschluss des Schlichtungsverfahrens in den Mitgliedstaaten in
Verkehr zu bringen, die einer Zulassung des Produkts zustimmen wiirden, fand ein
- duBerst posmves Echo. ‘ :
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Die Abschaffung des Verlingerungsverfahrens fiir Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen traf auf Unternehmensseite auf groBe Zustimmung.

In jeder Hinsicht begriiBt wurde die Angleichung der Datenschuizzeiten, doch
weniger Einmiitigkeit herrschte bei der Frage, wie lang die harmonisierten
Datenschutzzeiten sein sollten oder in welcher Form sie auf Produkte anoewendet
werden sollten, die das Ergebms einer stufenweisen Forschung sind.
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Beschluss
des Bundesrates

Vorschlag fir eine Verordnung des Européaischen Parlaments und des
Rates zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Ge-
nehmigung, Uberwachung und Pharmakovigilanz von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europaischen Agentur fiir
die Beurteilung von Arzneimitteln '

Vorschlag fur eine Richtlinie des Europadischen Parlaments und des
Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemelnschaftskodexes fir Humanarzneimittel

Vorschlag far eineRichtlinie des Européischen Parlaments und des
Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel

KOM(2001) 404 endg.; Ratsdok. 14591/01

Der Bundesrat hat in seiner 774. Sitzung am 22. Mirz 2002 gemiB §§ 3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Der Bundesrat unterstiitzt das Vorhaben der Kommission, nach der Konsoli-
dierung des europ'eiischen Arzneimittelrechts durch die Richtlinien 2001/82/EG-
und 2001/83/EG die Vorschriften fiir die Zulassung von Arzneimitteln fiir den

: zukiinftigen erweiterten Binnenmarkt auch inhaltlich weiterzuentwickeln und
damit den wirtschaftlichen Interessen europaischer Unternehmen auf euro-
- péischer und internationaler Ebene Rechnung zu tragen und den wissenschaft--
lichen Fortschritt und die Entwicklung neuer Therapien zu férdern. Das An-
liegen, Patienten einen schnelleren Zugang zu innovativen Arzneimitteln bei
einem hohen MaB an Sicherheit in der Anwendung zu verschaffen, ist zu be-
griifen. Die gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften fiir das Inverkehrbringen
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miissen die globale Dimension beriicksichtigen, damit Europa seine Rolle auf
internationaler Ebene an der Seite der beiden groBen pharmazeutischen
Regionen Nordamerika und Japan uneingeschrinkt behaupten kann.

Der Bundesrat erkennt das Bestreben der EU an, klare Regelungen fiir Produkte

zu treffen, die in den Geltungsbereich mehrerer Richtlinien fallen konnen. Es
muss allerdings angezweifelt werden, ob es entgegen dem geltenden Recht
sachgerecht ist, z.B. Medizinprodukte, wie Wasser fiir Injektiénslijsungen Lo-
sungen fiir die Hamofiltration, isotonische Kochsalz-Nasentropfen u. a., zukiinf-

tig den Vorschriften des Arzneimittelrechts zu unterwerfen. AuBSerdem wiirde

fir diese Produkte der unmittelbare Zugang zum europdischen Binnenmarkt,
den die CE-Kennzeichnung gewihrt, wieder entzogen, obwohl dafiir keine

Sicherheitsaspekte angefiihrt werden konnen. Der Bundesrat hilt es daher fiir

erforderlich, dass die \}orgesehene Neuregelung der Abgrenzung zwischen
Arzneimitteln und anderen Produkten im Hinblick auf die praktischen Kon-
sequenzen sowohl fiir die ﬁberwachungsbehﬁrden wie auch fiir die Industrie
zwischen Bund und Lindern noch vertiefend diskutiert wird. Die Ergebnisse
sollen anschlieBend in die Beratungen auf européischer Ebene einflieBen.

Der Bundesrat hilt es fiir zielfiilhrend, die Begriffe "Inverkehrbringen”, "Her-
stellen” und "Wirkstoffe" zu definieren. Auch besteht Uberarbeitungsbedarf bei
dem Begriff "GroBhandelsvertrieb von Arzneimitteln", da die GroBhandels-
téitigkeit auch auf "Neuverpackung" und "Neuetikettierung" ausgedehnt werden

soll. Im Hinblick auf die hier ausgenommenen Arzneimittel zur Klinischen.

Pritfung geht der Bundesrat jedoch davon aus, dass die hier vorhegenden
Sicherheitsstandards auch fiir Arzneimittel zur klinischen Priifung bei der Um-
setzung der Richtlinie 2001/20/EG Anwendung finden.

Die Stérkung der Pharmakovigilanz und der Marktiiberwachung als Folge der

Anderungen im Zulassungsverfahren ist aus dem Aspekt der Arznelm1ttel— o

sicherheit unerlésslich, insbesondere wenn zukiinftig die Befristung der Arznei-
mittelzulassung wegfallen soll. Die Anwendungssicherheit fiir Patienten hat

* dabei Prioritit. Der Bundesrat begriifit insbesondere die folgenden Vorschlage:

- Verkiirzung der Fristen fiir die regelméBig zu aktualisierenden Berichte

tiber die Unbedenk_lichkeit von Arzneimitteln,

- Verwendung einer einheitlichen internationalen Terminologie,
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- Erweiterung dér Kriterien fiir die Meldung von Nebenwirkungen,

- Stirkung der Koordiniérungs: und Kontrollfunktion der européischen Arz-
neimittel-A gentur,

- Aufbau einer Datenbank

Hierbei ist auch daran zu denken, dass dem Inhaber der Genehmigung eine
zumindest "zeitnahe" Ubermittlung der Informationen, die den Behérden eine
regelméfBige Kontrolle des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses nach der Zulassung er-
moghchen soll, aufzuerlegen ist.

. Der Bundesrat hilt es nicht fiir sachgerecht, dass Arzneimittelzulassungen bei
7 Nichtgebrauch nach zwei Jahren erldschen sollen. Eine entsprechende Vor-
schrift im deutschen Arzneimittelrecht hatte sich nicht bewéhrt, weil eine Kon-
trolle und damit die Durchsetzbarkeit nicht gewihrleistet werden konnte. Die
~ Vorschrift wurde wieder gestrichen.

Die aktuellen Entwicklungen auf dem Gebiet der Herstellung von Arznei-
mitteln, die Erfahrungen aus der Uberwachung und im Zusammenhang mit
Zwischenfillen sowie festgestellte Arzneimittelrisiken zeigen, dass der Bereich
der Wirkstoffe zusétzliche Regelungen erfordert, um den Interessen des
Patientenschutzes gerecht zu werden und die erforderliche Sicherheit zu
gewihrleisten. Es ist deshalb sinnvoll, dass der Richtlinienvorschlag fiir Wirk-
stoffe verlangt, dass ihre Herstellung nach den Leitlinien fiir die gute Her-
_stellungspraxis fiir Ausgangsstoffe erfolgt und Einfuhr, Umverpackung und
Umetikettierung ebenfalls erfasst werden. Aus der Sicht des Bundesrates ist zu

priifen, inwieweit neben den Wirkstoffen nicht wenigstens auch bestimmte

sicherheitsrelevante Ausgangsstoffe (z. B. im Hinblick auf BSE) zusitzlich mit
einbezogen werden konnen. Gerade im Bereich der Hilfsstoffé kam es in der
Vergangenheit zu schwer wiegenden Zwischenfillen (z. B. Verwechslung von

Glycerin und Diethylenglykol in Hustensaft, die zu mehr als 80 Todesfillen bei 7

Kindern in Haiti gefiihrt hat).

Dabei ist auch zu bedenken, dass Hilfsstoffe hdufig in relativ hoher Menge im
- Arzneimittel vorhanden sind und es sich dabei oft um Substanzen handelt, deren
Zweckbestimmung eine Vielzahl von Verwendungsmoglichkeiten umfasst.

Der. Bundesrat hilt es auch nicht fiir ausreichend, die Uberwachung 7 der

Herstellung von Wirkstoffen nur im Falle eines schwer wiegenden Verdachies
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auf einen VerstoB gegen die "gute Herstellungspraxis” zuzulassen. Wie in den
USA und Frankreich bereits Praxis, kann nur eine systematische, risiko-

bezogene 'Inspektion von Herstellern von Ausgangsstoffen dazu beitragen, -

wirksam Risiken zu vermeiden und gleiche nationale Standards in der Uber-
wachung zu schaffen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich fiir eine Losung einzusetzén,
den mit der Aufgabenerweiterung verbundenen Mehrbedarf an Personal mog-
lichst gering zu halten. '

Der Bundesrat ist der Auffassung, dass Blinden der eigenverantwortliche Um-
gang mit Arzneimitteln ermoglicht werden sollte. Hierzu sollte der Name, die
Stirke und die Darreichungsform des Arzneimittels auf der dufleren Umhiillung,
der Priméirverpackung sowie der Blisterverpackung in Blindenschrift angegeben
sein.

Dariiber hinaus regt der Bundesrat an zu priifen, ob durch Einfiihrung eines
europaweit einheitlichen Bar-Code-Systems die elekironische Lesbarkeit von
Zulassungsnummer und Chargen-Bezeichnung verbessert werden kann, um
z. B. den freien Warenverkehr zu erleichtern, die Verfolgbarkeit der Arznei-
mittel bei RiickrufmaBnahmen zu ermdglichen und Arzneimittelfdlschungen
entgegenzuwirken.

Im Interesse von Patienten und Verbrauchern wird die Moglichkeit einer um-

fassenderen Information insbesondere iiber Arzneimittel im Zusammenhang mit-
HIV-Infektionen, Asthma und Diabetes nach vorheriger Kontrolle der Infor-

mation durch die Arzneimittelagentur unterstiitzt.

Die Liberalisierung der Werbung darf nicht dazu fiihren, dass sich der fiir das
- zugelassene Arzneimittel Werbende hinter einer Postfachadresse oder einer
Internet-Adresse in anderen Mitgliedstaaten verbirgt und von den Behdrden in
diesen Staaten nicht belangt werden kann, weil er in diesen Staaten keine Ge-
schiftstitigkeit entfaltet.

Der Bundesrat hélt es aus Griinden des Verbraucherschutzes fiir zwingend ge-

boten, den Behérden eine Eingriffsmdéglichkeit hinsichtlich der Werbung fiir

Arzneimittel, die in ihren Mitgliedstaaten nicht verkehrsfahig sind und auBer-

halb ihres Zustdndigkeitsbereichs in anderen Mitgliedstaaten in den Verkehr
gebracht werden, einzurdumen. '
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10. Aus Griinden der Rechisklarheit fiir (")ffentliéhkeitswerbung bedarf es einer
Festlegung eines Mindestalters, ab dem Kinder durch Werbung angesprochen
werden diirfen.

11. Der Bundesrat sieht in dem vorgeschlagenen Verfahren fiir den Fall,- dass ein
Mitgliedstaat Bedenken gegen die Scthssfoigerungen des Inspektionsberichts
eines Inspekiors eines anderen Mitgliedstaates erhebt, eine geeignete MaB3-
nahme, die sowohl der Arzneimittelsicherheit wie auch der Akzeptanz von Ins-
pektionen dienen kann. | | ’

12. Der Bundesrat begriit die Absicht, die Effizienz der Zulassungsverfahren und
der gegenseitigen Anerkennungen neuer aber auch dlterer Arzneimittel und
Generika zu erhéhen. - ' :

Allerdings steht der Bundesrat der deutlichen Erweiterung der zentralen Zu-
lassung auf alle Arzneimittel, die neue Wirkstoffe enthalten, kritisch gegeniiber.
Den Vorteilen einer zentralen Zulassung kann die Gefahr abnehmender
fachlicher Kompetenz bei den-nationalen Behorden gegenﬁberstehen; die fiir ein
Funktionieren des Systems der Arzneimittelzulassung und -iiberwachung uner-
lasslich ist. AuBerdem ist darauf hinzuweisen, dass fiir mittelstindische pharma-
zeutische Unternehmen sowohl hinsichtlich des Verfahrens- wie auch der
Kosten uniiberwindbare Hiirden aufgebaut werden, wenn diese nur fiir einen
nationalen Markt produzieren wollen.

In der Verkiirzung der Fristen im Zulassungsverfahren sieht der Bundesrat die
Gefahr des Verlustes an Wissenschaftlichkeit der Beurteilung und damit der

. Erhohung von Arzneimittelrisiken. Bereits heute sind die im zentralen Zu-
lassungsverfahren gesetzten Termine von den nationalen Behorden kaum oder
nur unter Zuriickstellung nationaler Aufgaben einzuhalten.

13. Der Bundesrat begriiit das Ziel, die Verfiigbarkeit neuer Behandlungen mit
Arzneimitteln, die wegen ihrer innovativen Eigenschaften fiir die 6ffentliche
Gesundheit von besonderem Interesse sind oder fiir die kaum therapeutische
Alternativen existieren, durch die Einfilhrung eines - beschleunigten Ge-
nehmigungsverfahren zu erhdhen. Er bittet aber die Bundesregierung, bei den
weiteren Verhandlungen darauf zu achten, dass die Anwendungssicherheit fiir
die Patienten als gleichwertiges Ziel beriicksichtigt wird.

Auch gegen den Vorschlag, bei anderen innovativen Arzneimitteln auch das
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zentrale beschleunigte Verfahren wihlen zu konnen, bestehen keine Bedenken.
Sofern sichergestellt ist, dass die anerkannten Beurteilungskriterien hinsichtlich
Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Arzneimitteln erfiillt werden,

- sieht der Bundesrat es als Gewinn an, wenn fiir bestimmte Arzneimittel, z. B.

14.

16.

17.

18.

19.

gegen Krebs und HIV, ein beschleunigtes Verfahren beantragt werden kann.

Die Moglichkeit, dass die Agentur kleine und mittlere Unternehmen in der
Phase der Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel wissenschaftlich be-
raten darf, ist zu begriilen.

. Es bedarf nach Auffassung des Bundesrates der weiteren Priifung, inwieweit

zur besseren Koordinierung in der Gemeinschaft ein zentrales Register der Zer-
tifikate iiber die gute Herstellungspraxis und der Aufbau einer Datenbank fiir
die Herstellungserlaubnisse erforderlich sind.

Die Aufnahme von Vertretern der Patienten in den Verwaltungsrat der europé-
ischen Arzneimittelagentur wertet der Bundesrat als einen Beitrag zur Stirkung
des Vertrauens der Biirgerinnen und Biirger in sachgerechte Entscheidungen.

Im Interesse von Patienten ist es zu begriilen, dass pharmazeutische Unter-
nehmer die Moglichkeit erhalten, unter genau festgelegten Bedingungen fiir
bestimmte Patientengruppen Arzneimittel gegen schwere, in der Regel todlich
verlaufende Krankheiten nach Abschluss der klinischen Priifung und vor der
eigentlichen Zulassung unentgeltlich zur Verfiigung zu stellen. '

Der Bundesrat bittet zu priifen, ob ein Passus fiir "besondere Gesundheitsiiber-
wachungsmaBnahmen" eingefiigt werden kann. Ahnlich wie bei Medizinpro-
dukten sollte es mdglich sein, ein bestimmtes Arzneimittel oder eine Gruppe
von Arzneimitteln nicht nur aus Griinden des Gesundheitsschutzes und der
Sicherheit, sondern auch im Interesse der o6ffentlichen -Gesundheit geméB Ar-
tikel 30 des EG-Vertrages zu verbieten oder dessen Bereitstellung zu be-

“schrénken oder besonderen Bedingungen zu unterwerfen.

Den Behérden wird erst dann die Eingriffsmdglichkeit zum Widerruf des In-
verkehrbringens gestattet, wenn "feststeht”, dass das Nutzen-Risiko-Verhdltnis
unter den genehmigten Verwendungsbedingungen ungiinstig ist. '
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20.

21.

Der Bundesrat hilt es fiir bedenklich, dass erst nach Todesfillen und nicht

- schon beim begrﬁndeten Verdacht ein Titigwerden erlaubt wird.

Der Bundesrat unterstiitzt insbesondere das Anliegen dér Kommission, die
arzneiliche Versorgung von Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, innerhalb der Union sicherzustellen.

Zu der von der Kommission vorgeschlagenen Uberarbeitung der Definitionen
nimmt der Bundesrat wie folgt Stellung:

In der Definition der Wartezeit sollten die Worter "des Tierarzneimittels"

durch die Worter "des Arzneimittels" ersetzt werden, da auch nach Anwen-
dung von Humanarzneimitteln bei Tieren, die der Gewinnung von Lebens-
mitteln dienen, eine Wartezeit einzuhalten ist. Der Terminus "normale An-
wendungsbedingungen" ist nicht definiert.

In der Definition der Nebenwirkung sollte ebenfalls der Begnff "Tierarz- .
neimittel" durch "Arzneimittel" ausgetauscht werden. Die Umschrelbung
"Dosierungen, wie sie normalerweise bei Tieren ... verwendet werden" wird
vom Bundesrat als zu unbestimmt angesehen, hier sollte ebenfalls auf den

bestimmungsgemaBen Gebrauch abgestellt werden.

Aus dem Begriff "Tierdrztliche Verschreibung" ergibt sich unmittelbar,
dass eine solche nur von einem Tierarzt ausgestellt werden kann, sodass die
Worter "durch einen Angehorlgen eines Gesundheitsberufes, der dazu be-
fugt ist" durch die Worter "durch einen Tierarzt" zu ersetzen ist. Des
Weiteren sollte das Wort "Tierarzneimitteln" durch das Wort "Arzneimit-
teln" ersetzt werden, da sich eine tierdrztliche Verschreibung auch auf ein
Humanarzneimittel beziehen kann.

Mit Bezug auf die Definition der Vormischung fiir Fiitterungsarzneimittel
(alt) (Arzneimittelvormischungen) wird die Bundesregierung gebeten si-
cherzustellen, dass solche Vormischungen ausschlieBlich zur Herstellung
von Fiitterungsarzneimitteln verwendet werden. '

In der Definition des Fiitterungsarzneimittels (alt) sollte der Begriff "Tier-
arzneimitteln" durch die Wérter "Vormischungen fiir Fiitterungsarzneimit-
tel" ersetzt werden, sowie die einschrinkenden Verweise auf das Inver-
kehrbringen und die Verwendung ohne Verdnderung gestrichen werden, um
sicherzustellen, dass Mischungen aus Arzneimittelvormischungen und
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22.

- 23.

Futtermitteln auch dann den rechtlichen Regelungen fiir Fiitterungsarznei-
mitteln unterliegen, wenn sie nicht in Verkehr gebracht werden oder vor der
Verwendung eine weitere Bearbeitung stattfindet.

- Die Bun;iesregierung wird gebeten zu priifen, inwieweit die Begriffe "Fi-
gentiimer von Tieren" sowie "Halter von Tieren" in die Begriffsbestimmun-
gen aufgenommen werden kénnen, da sie in der Richtlinie ve_rwéndet wer-
den und fiir die Uberwachung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften hin-

~ sichtlich der Abgrenzung von Verantwortlichkeiten von Bedeutung sind.

Der Bundesrat kann sich der vorgesehenen Einschriankung des Anwendungsbe—
reiches der Richtlinie auf industriell gefertigte Arzneimittel nicht anschliefen,
da eine eindeutige Definition und Abgrenzung zwischen industriell und nicht-
industriell gefertigten Arzneimitteln fehlt und somit Rechtsunsicherheit hin-
sichtlich der eindeutigen Zuordnung zu befiirchten ist.

Das Bemiihen der Kommission, das Problem der:Produkte, die unter mehrere

Rechtsbereiche fallen, zu 16sen, wird grundsitzlich begriiit, erscheint aber in
der derzeitigen Fassung des Vorschlages nicht praktikabel, da zu befiirchten ist,

dass hierdurch eine grofle Anzahl von Produkten z. B. aus dem Bereich der

Diitetika der Zulassungspflicht nach dem Arzneimittelrecht unterstellt wiirden,

ohne dass dies aus Griinden der Sicherheit oder des Verbraucherschutzes erfor-

derlich wire. Zu priifen wére eine Klarstellung dergestalt, dass Produkte, die

zur Anwendung an oder in Tieren bestimmt sind und die derzeit auf Grund un-

klarer Zuordnung nicht geregelt sind, wie z.B. immunologische Ohrmarken,

dem Anwendungsbereich der Richtlinie unterstellt werden.

Der Bundesrat ist dariiber hinaus der Auffassung, dass Fiitterungsarzneimittel
geméiB'der Richtlinie 90/167/EWG des Rates sowie Futterzusatzstoffe gemif
der Richtlinie 70/524/EWG des Rates dem Anwendungsbereich der Richtlinie
unterstellt werden. sollten, da es sich hier um Stoffe mit pharmakologischer
Wirkung handelt, die bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
angewendet werden. Zur Sicherstellung der Qualitdt, Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit dieser Produkte sowi¢ aus Griinden des Verbraucherschutzes sollte
eine Unterstellung unter die Regelungen der Richtlinie erfolgen.

Vermehrt werden Tiere, die traditionell zur Lebensmittelgewinnung gehalten
werden, auch zu anderen Zwecken gehalten, ohne Intention, diese Tiere der Le-
bensmittelgewinnung zuzufihren. Fiir diese Einzeltiere besteht von Seiten des



T - ToTmommmmem=9-m - Drucksdche 1117/01 (Béschliss)

Halters hidufig der Wunsch nach arzneilicher Versorgung entsprechend dem
Stand der medizinischen Wissenschaft. Die Aufnahme des als Gesellschaftstier

~ gehaltenen Kaninchens als Heimtier wird insofern begriifit, gleichzeitig regt der

24.

Bundesrat an zu priifen, inwieweit eine arzneiliche Versorgung von Einzeltie-
ren, die zu Spezies gehoren, die iiblicherweise der Lebensmittelgewinnung die-
nen, auch in Abhingigkeit von der individuellen Zweckbestimmung entspre-
chend den fiir Tieren, die nicht der Lebensmittelgewinnung zugefiihrt werden,
geltenden Regelungen erfolgen kann, wenn sichergestellt ist, dass diese Tiere
nicht mehr der Lebensmittelgewinnung zugefiihrt werden und dieses dokumen-
tiert wird. | ‘

Zu den vorgeschlagenen Regelungen fiir den Fall, dass es in einem Mitglied-
staat kein zugelassenes Arzneimittel gegen eine Erkrankung eines Tieres glbt
(Kaskadenregelung), nimmt der Bundesrat wie folgt Stellung:

- Im Fall von Tieren, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen,
sollte der Tierarzt, wenn fiir die betreffende Tierart kein geeignetes Arznei-
mittel zugelassen ist, zwischen Arzneimitteln, die fiir den Menschen oder
andere Tierarten zugelassen sind, frei wihlen konnen, da insbesondere fiir
kleinere Tiere Humanarzneimittel galenisch hiufig besser geeignet sind als
fiir andere Tierarten zugelassene Arzneimittel.

Zur Sicherstellung der arzneilichen Versorgung dieser Tiere sollte im Ein-
zelfall die Moglichkeit zum Import von Arzneimitteln gegeben sein.

Weiterhin ‘wird die Bundesregierung gebeten, darauf hinzuwirken, dass,
entsprechend der fiir Tiere, die der Gewinnung von Lebensniitteln, dienen,
vorgesehenen Regelung die Moglichkeit der Abgabe umgewidmeter Arz-
neimittel durch den Tierarzt vorgesehen wird.

- Im Fall von Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, sollte si;
chergestellt sein, dass die Anwendung von Arzneimitteln auBerhalb der
Zulassungsbedingungen nur dann erfolgt, wenn fiir die Behandlung ein zu-
gelassenes Arzneimittel fiir die betreffende Tierart oder das betreffende
AnWendﬁngsgebiet nicht zur Verfiigung steht, die notwendige arzneiliche
Versorgung der Tiere ansonsten ernstlich gefdhrdet wire und eine Gefdhr-
dung der Gesundheit von Mensch und Tier nicht zu befiirchten ist. Unter
diesen Voraussetzungen sollte auch die bestandsweise Behandlung, vorran-
gig mit Arzneimitteln, die fiir eine Tierart, die der Gewinnung von Lebens-
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25.

26.

mitteln dient, zugelassen sind, moglich sein.

Die Moglichkeit, bei Ermangelung eines zugelassenen Arzneimittels fiir
eine bestimmte Tierart und/oder Krankheit Arzneimittel mit Stoffen aus
Anhang I, IT oder IIT der Verordnung (EWG) 2377/90 auch dann anzuwen-
den, wenn der Stoff im Mitgliedstaat nicht in einem zur Anwendung bei
Lebensmittel liefernden Tieren zugelassenen Arzneimittel enthalten ist,
sieht der Bundesrat als geeignetes Instrument an, die arzneiliche Versor-
gung von Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, in Aus-
nahmenotstdnden bei gleichzeitiger Wahrung des gesundheitlichenLVer—
braucherschuizes, sicherzustellen.

- Im Falle von Pferden wurde mit der Entscheidung der Kommission
2000/68/EG die Grundlage fiir eine Regelung geschaffen, die die arzneili-
che Versorgung von Pferden unter gleichzeitiger Beriicksichtigung der vor-

‘rangigen Nutzung des Pferdes fiir Freizeit und Sport und erst in zweiter Li-
nie als Lebensmittel lieferndes Tier, ermoglicht. Unter den Bedingungen
dieser Entscheidung ist auf Grund des Verbotes der Anwendung von Stof-
fen, die in Anhang IV der Verordnung (EWG) 2377/90 aufgefiihrt sind, so-
wie der festgesetzten Wartezeit von 6 Monaten in Verbindung mit den Do-
kumentationspflichten im Equidenpass bei der Anwendung von Stoffen, die
nicht in den Anhidngen I, IT oder III der Verordnung (EWG) 2377/90 auf-
gelistet sind, die Verbrauchersicherheit ausreichend gewéhrleistet. Der
Bundesrat sieht daher keine Notwendigkeit, diese Regelung auf Stoffe, die
in einer speziellen Liste aufgefiihrt sind, zu begrenzen. Vielmehr sollte die
Dokumentationspflicht im Equidenpass dahingehend prézisiert werden,
dass die Eintragung unverziiglich nach Arzneimittelanwendung durch den
Tierarzt oder Tierhalter zu erfolgen hat.

Die Mindestwartezeit bei der Anwendung von Arzneimitteln, auf denen fiir die
entsprechende Tierart keine Wartezeit angegeben ist, sollte fiir Eier auf Grund
der Riickstandskinetik im Ei 10 Tage nicht unterschreiten, fiir Fleisch von Fi-
schen ist die Formulierung dahingehend zu korrigieren, dass die Mindestwarte-
zeit 500 dividiert durch die Wassertemperatur betrigt.

Die Bundesregierung wird gebeten zu priifen, inwieweit auf Gemeinschafts- -
ebene die Vereinheitlichung von Wartezeiten fiir vergleichbare Tierarzneimittel
angeregt werden kann, um die Harmonisierung des Binnenmarktes zu férdern.
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Weiterhin sollte gepriift werden, ob bei kombinierter Verabreichung mehrerer
Arzneimittel die Notwendigkeit einer Festlegunig von Mindestwartezeiten be-
steht, da auf Grund einer moglichen Interaktion zwischen verschiedenen Wirk-
stoffen eine verinderte Riickstandskinetik resultieren kann.

Das Vorhaben, durch Ausweitung des Markischutzes fiir Arzneimittel mit
neuen Substanzen zur Anwendung bei Lebensmittel liefernden Tieren und fiir
Arzneimittel fiir so genannte minor species sowie durch weitere Mafinahmen
Anreize fiir die pharmazeutische -Industrie zu schaffen, wird vom Bundesrat
begriif3t.

Die Beschrinkung der Dokumentationspflicht im Einzelverkauf auf verschrei-
bungspflichtige Tierarzneimittel kann vom Bundesrat nur in Verbindung mit
der vorgeschlagenen Ausweitung der/Verschreibungspﬂicht auf alle Tierarz-
neimittel zur Anwendung bei Tieren, die der Gewinnung von Lebensmitteln
dienen, mitgetragen werden.

Die Harmonisierung der Vertriecbswege von Arzneimitteln innerhalb der EU
wird vom Bundesrat als wichtiges Ziel angesehen, um gleiche Bedingungen zu
schaffen hinsichtlich der Versorgung von Tieren mit Arzneimitteln, der Aus-
iibung des tierdrztlichen Berufes und des freien Warenverkehrs innerhalb der
EU sowie um insbesondere in grenznahen Gebieten die Verbrauchersicherheit
durch einheitliche Vertriebswege von Arzneimitteln zur Anwendung bei Le-
bensmittel liefernden Tieren zu steigern. Der Bundesrat unterstiitzt daher die
Initiative der Kommission, Arzneimittel zur Anwendung bei Tieren, die der
Gewinnung von Lebensmitteln dienen, grundsitzlich der Verschreibungspflicht
zu unterstellen. Hierdurch wird sichergestellt, dass die Anwendung von Arz-
neimitteln bei diesen Tieren ausschlieBlich unter sachkompetenter tierdrztlicher
Aufsicht erfolgt und somit alle fiir die Sicherung des Verbraucherschutzes er-
forderlichen MaBnahmen getroffen werden. |

Als wesentliches weiteres Element des Verbraucherschutzes ist die Dokumen-
tation der Arzneimittelanwendung bei Tieren, die der Gewinnung von.Lebens-
mitteln dienen, anzusehen. Insofern wird die Ausweitung der Dokumentations- -
pflicht des Halters solcher Tiere iiber Erwerb, Besitz und Anwendung aller -
Tierarzneimittel begriiBt. Es darf jedoch bezweifelt werden, ob eine Aufbewah-
rungsfrist bis 5 Jahre nach Schlachtung des Tieres angemessen ist, vielmehr er-
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scheint es ausreichend, entsprechende Nachweise bis 3 Jahre nach Anwendung
der Arzneimittel aufzubewahren. Im Falle der VerduB3erung sollte die Weiter-
gabe von Informationen iiber bestehende Wartezeiten vom Verkdufer an den
Kéaufer vorgeschrieben werden. '

Dokumentationspflichten bei Tierarzt und Tierhalter allein stellen kein wirksa-
mes Kontrollinstrumentarium zur Aufdeckung und Verhinderung des illegalen
Bezugs und der illegalen Anwendung von Tierarzneimitteln dar. Sie sollten

deshalb ergiinzt werden-durch aktive Meldepflichten auf der Ebene des Tierarz-

neimittelgroBhandels und der Tierarzneimittelhersteller. Die Meldepflicht ist zu
beschrianken auf fiir den gesundheitlichen Verbraucherschuiz relevante Arznei-
mittel, wie z.B. Stoffe de_s,Anhangs IV der Verordnung 2377/90 (EWG), Anti-
biotika und Hormone. :

Der Bundesrat bittet die BuﬁdeSregierung daher, auf die Einrichtung einer zent-
ralen Datenbank auf europidischer Ebene hinzuwirken, auf die die zustdndigen
Uberwachungsbehérden gemeinschaftsweit zugreifen konnen. Neben der Nut-
zung als ﬁberwachungsinstrument konnen gemeinschaftsweit Daten iiber den
Verbrauch antimikrobieller Mittel gewonnen werden. Die Erfassung dieser
Verbrauchsdaten ist Teil einer von der Kommission vorgeschlagenen Gemein-
schaftsstrategie zur Bekdmpfung der Resistenz gegen antimikrobielle Mittel. -

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung ferner, sich dafiir einzusetzen, ein
europaweit einheitliches Bar-Code-System fiir Tierarzneimittel einzufiihren, das
Angaben wie Herkunft, Zulassungsnummer und Chargenbezeichnung enthilt.
Ein solches Bar-Code-System wiirde eine erhebliche Erleichterung der Uberwa-
chung des Arzneimittelverkehrs darstellen und die Aufzeichnungspflichten der
am Arzneimittelverkehr Beteiligten erleichtern. Das Bar-Code-System stellt
dariiber hinaus eine Sicherung gegen bestimmte illegale Praktiken (z.B. Arz-
neimittelfilschungen) dar.

Hinsichtlich der vorgesehenen Regelungen zu Inspektionen bei Herstellern von
Ausgangsstoffen fiir Tierarzneimittel (Ziffer 55 des Vorschlags zur Anderung

~der Richtlinie 2001/82/EG (Artikel 80 a) Absatz 1 Satz 2 - neu-)) wird die"

~ Bundesregierung gebeten, auf folgende Anderungen hinzuwirken:

- Die Formuliérung "ernsthafte -Griinde” sollte durch die Formulierung
"Griinde" ersetzt werden. Es ist nicht ersichtlich, warum ein "emsthafter"
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Grund gegeben sein muss, wenn Griinde fiir die Vermutung vorliegen, dass
bestimmten gesetzlichen Vorgaben nicht entsprochen wurde. Die Definition
eines "ernsthaften Grundes" miisste zudem zunichst erarbeitet werden.

- Satz 2 sollte um folgende Formulierung erginzi werden: ".... sowie im
Rahmen systematischer, risikoorientierter InspektionsmaBnahmen." Die
Moglichkeit einer reaktiven Inspektion bei Ausgangsstoff-Herstellern fiir
Arzneimittel stellt bereits einen Fortschritt fiir die Sicherheit von Tierarz-
neimitteln dar. Im Sinne eines vorbeugenden, aktiven Beitrags zur Arznei-
mittelsicherheit miissen jedoch auch systematische Inspektionen bei Her-
stellern méglich sein, die Ausgangsstoffe' produzieren und vertreiben, die

~ besonderen Risiken unterliegen (z.B. Kontaminationsgefahr, ‘Missbrauchs-
potenzial). '

Der Bundesrat weist vorsorglich darauf hin, dass fiir die vorgesehene Uberwa-
chung der Herstellung von Ausgangsstoffen fiir Tierarzneimittel mehr Aufwand
erforderlich wird. Mit dem vorhandenen Uberwachungspersonal ist diese Auf-
gabe nicht zu leisten. '

Der Bundesrat benennt fiir die Teilnahme an den Beratungen der Vorlage in den
Gremien des Rates und der Kommission gemifl § 6 EUZBLG i.V.m. Abschnitt
IV der Bund-Léiﬂder—Vereinbarung

eine Bedienstete des Landes Nordrhein—Westfalen,

Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten (ZLG)

(Frau Regierungsveterindrritin Dr. Katharina Kluge).
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