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BEGRUNDUNG

KONTEXT DES VORSCHLAGS
Griunde und Ziele des Vorschlags

Das EU-Arzneimittelrecht hat die Zulassung sicherer, wirksamer und hochwertiger
Arzneimittel erméglicht. Allerdings gibt es im Hinblick auf den EU-weiten Zugang
der Patienten zu Arzneimitteln und die Versorgungssicherheit zunehmende
Bedenken, die in aktuellen Schlussfolgerungen des Rates! und EntschlieBungen des
Europaischen Parlaments? zum Ausdruck kommen. In vielen EU-/EWR-Léandern
besteht zudem ein wachsendes Problem von Arzneimittelengpédssen. Zu den Folgen
solcher Engpésse gehdren eine geringere Behandlungsqualitat fur die Patienten und
eine hohere Belastung der Gesundheitssysteme und der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, die alternative Behandlungen ermitteln und anbieten mdassen.
Das Arzneimittelrecht schafft zwar regulatorische Anreize fur Innovationen und
Regulierungsinstrumente, um die zeitnahe Zulassung innovativer und
vielversprechender Therapien zu unterstiitzen, allerdings gelangen diese Arzneimittel
nicht immer zu den Patienten und es bestehen beim Zugang der Patienten innerhalb
der EU Unterschiede.

Daruber hinaus sind die Innovationen nicht immer auf die medizinischen
Versorgungsliicken ausgerichtet und gibt es Félle von Marktversagen, insbesondere
bei der Entwicklung prioritdrer antimikrobieller Mittel, die zur Bekampfung
antimikrobieller Resistenzen beitragen kdnnen. Das Potenzial wissenschaftlicher und
technologischer Entwicklungen und der Digitalisierung wird nicht ausgeschopft,
wéhrend groReres Augenmerk auf die Umweltauswirkungen von Arzneimitteln
gelegt werden muss. Des Weiteren konnte das Zulassungssystem vereinfacht werden,
um mit dem globalen Regulierungswettbewerb Schritt zu halten. Die
Arzneimittelstrategie fir Europa® ist eine ganzheitliche Antwort auf die aktuellen
Herausforderungen der Arzneimittelpolitik, bei der legislative und nichtlegislative
Malinahmen mit Blick auf das tibergeordnete Ziel zusammenwirken, die Versorgung
der EU mit sicheren und erschwinglichen Arzneimitteln sicherzustellen und die
Innovationshemiihungen der Arzneimittelindustrie der EU zu unterstiitzen*. Die
Uberarbeitung des Arzneimittelrechts ist fir die Erreichung dieser Ziele von
entscheidender Bedeutung. Innovation, Zugang und Erschwinglichkeit werden
jedoch auch von Faktoren beeinflusst, die nicht in den Geltungsbereich des
Arzneimittelrechts fallen, wie z. B. globale Forschungs- und Innovationstatigkeiten
oder nationale Entscheidungen Uber Preisfestsetzung und Kostenerstattung. Daher

Schlussfolgerungen des Rates zur Verstdrkung der Ausgewogenheit der Arzneimittelsysteme in der
Europdischen Union und ihren Mitgliedstaaten (ABI. C 269 vom 23.7.2016, S. 31); Schlussfolgerungen
des Rates zum Thema ,,Zugang zu Arzneimitteln und Medizinprodukten — fir eine stérkere und
resilientere EU", 2021/C 269 1/02 (ABI. C 269 | vom 7.7.2021, S. 3).

EntschlieBung des Europaischen Parlaments vom 2. Mérz 2017 zu den Optionen der EU, den Zugang zu
Arzneimitteln zu verbessern (2016/2057(INI)); EntschlieBung des Européischen Parlaments vom
17. September 2020 zu Engpéssen bei Arzneimitteln und den Umgang mit einem sich abzeichnenden
Problem (2020/2071(INI)).

Mitteilung der Kommission ,Eine Arzneimittelstrategie fir Europa“ (COM(2020) 761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_de.

Mandatsschreiben der Présidentin der Europédischen Kommission an Stella Kyriakides,

Kommissarin fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf

(europa.eu).
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konnen nicht alle Probleme allein durch die Uberarbeitung der Rechtsvorschriften
gelost werden. Dennoch kann das Arzneimittelrecht der EU ein férderndes Element
und  Anknidpfungspunkt fir Innovation, Zugang, Erschwinglichkeit und
Umweltschutz sein.

Die vorgeschlagene Uberarbeitung des EU-Arzneimittelrechts baut auf dem hohen
Niveau auf, das beim Schutz der 6ffentlichen Gesundheit und der Harmonisierung
der Arzneimittelzulassung bereits erreicht wurde. Das libergeordnete Ziel der Reform
besteht darin, sicherzustellen, dass Patienten in der gesamten EU zeitnahen und
gleichen Zugang zu Arzneimitteln haben. Ein weiteres Ziel des Vorschlags ist die
Verbesserung der Versorgungssicherheit und die Behebung von Engpéssen durch
spezifische Malinahmen, unter anderem durch eine strengere Verpflichtung der
Inhaber einer Zulassung (Genehmigung flr das Inverkehrbringen), potenzielle oder
tatsdchliche Engpéasse sowie die Ricknahme, Einstellung bzw. Aussetzung des
Inverkehrbringens im Vorfeld einer geplanten Unterbrechung der kontinuierlichen
Bereitstellung eines Arzneimittels auf dem Markt zu melden. Um die globale
Wettbewerbsfahigkeit und Innovationskraft des Sektors zu unterstitzen, ist ein
ausgewogenes Verhaltnis zwischen Innovationsanreizen, die starker auf die
medizinischen Versorgungsliicken ausgerichtet sind, und Mallnahmen zur
Sicherstellung des Zugangs und der Erschwinglichkeit erforderlich.

Der Rechtsrahmen muss vereinfacht und an den wissenschaftlichen und
technologischen Wandel angepasst werden und dazu beitragen, dass die
Umweltauswirkungen von Arzneimitteln verringert werden. Die vorgeschlagene
Reform ist umfassend, aber zielgerichtet und auf Bestimmungen konzentriert, die fir
die Verwirklichung ihrer spezifischen Ziele relevant sind. Sie betrifft daher alle
Bestimmungen mit Ausnahme derjenigen, die Werbung, gefalschte Arzneimittel
sowie homoopathische und traditionelle pflanzliche Arzneimittel betreffen.

Somit werden mit dem Vorschlag folgende Ziele verfolgt:
Allgemeine Ziele

- Gewdhrleistung eines hohen Niveaus der oOffentlichen Gesundheit durch
Sicherstellung der Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln fir
Patienten in der EU;

- Harmonisierung des Binnenmarktes fiir die Uberwachung und Kontrolle von
Arzneimitteln sowie der Rechte und Pflichten der zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten.

Einzelziele

- EU-weite Sicherstellung des zeitnahen und gleichen Zugangs aller Patienten zu
sicheren, wirksamen und erschwinglichen Arzneimitteln;

- Verbesserung  der  Versorgungssicherheit  und  Sicherstellung  der
kontinuierlichen Verfiigbarkeit von Arzneimitteln fir Patienten unabhéngig
von ihrem Wohnort in der EU;

- Schaffung eines attraktiven innovations- und wettbewerbsfreundlichen
Umfelds fur Forschung, Entwicklung und die Herstellung von Arzneimitteln in
Europa;

—  Verbesserung der Umweltvertréglichkeit von Arzneimitteln.
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Alle genannten allgemeinen Ziele und Einzelziele sind auch im Zusammenhang mit
Arzneimitteln fur seltene Erkrankungen und Kinderarzneimitteln relevant.

Koharenz mit den bestehenden VVorschriften in diesem Bereich

Das geltende Arzneimittelrecht der EU umfasst allgemeine und spezifische
Rechtsvorschriften. Die Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des
Rates® und die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des
Rates® (zusammen im Folgenden ,allgemeines Arzneimittelrecht”) enthalten
Bestimmungen Uber die Zulassung von Arzneimitteln und die Anforderungen nach
der Zulassung, Regelungen zur Unterstlitzung vor der Zulassung, regulatorische
Anreize in Bezug auf Datenschutz und Marktschutz, Herstellung und Lieferung
sowie die Europdische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency, EMA).
Das allgemeine Arzneimittelrecht wird ergénzt durch spezifische Rechtsvorschriften,
im Einzelnen die Verordnung (EG) Nr. 141/2000 Uber Arzneimittel flr seltene
Erkrankungen’, die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 lber Kinderarzneimittel® und
die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 iiber Arzneimittel fir neuartige Therapien®. Die
vorgeschlagene ~ Uberarbeitung  des  Arzneimittelrechts ~ umfasst  zwei
Legislativvorschlége:

- eine neue Richtlinie, mit der die Richtlinien 2001/83/EG und 2009/35/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates'® aufgehoben und ersetzt werden und
in die die relevanten Teile der Verordnung Uber Kinderarzneimittel
(Verordnung (EG) Nr. 1901/2006) aufgenommen werden,

- eine neue Verordnung, mit der die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und die
Verordnung Uber Arzneimittel fir seltene Leiden (Verordnung (EG)
Nr. 141/2000) aufgehoben und ersetzt werden und die Verordnung Uber
Kinderarzneimittel (Verordnung (EG) Nr. 1901/2006) aufgehoben wird, deren
relevante Teile in die neue Verordnung aufgenommen werden.

Die Zusammenfiihrung der Verordnung tber Arzneimittel fir seltene Leiden und der
Verordnung Uber Kinderarzneimittel mit den Rechtsvorschriften, die fur alle
Arzneimittel gelten, wird zu einer Vereinfachung und gréRerer Kohérenz fiihren.

Arzneimittel fur seltene Erkrankungen und Kinderarzneimittel werden hinsichtlich
ihrer Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit, z. B. bezogen auf Zulassungsverfahren,
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Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom
30.4.2004, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999
Uber Arzneimittel fur seltene Leiden (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006
iber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr.1768/92, der Richtlinien
2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 378 vom 27.12.2006,
S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iber Arzneimittel fur neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121).

Richtlinie 2009/35/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2009 iiber die Stoffe,
die Arzneimitteln zum Zwecke der Farbung hinzugefiigt werden durfen (ABI. L 109 vom 30.4.2009,
S. 10).
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Pharmakovigilanz  und  Qualitadtsanforderungen,  weiterhin  den  gleichen
Bestimmungen wie alle anderen Arzneimittel unterliegen. Andererseits werden flr
diese Arten von Arzneimitteln auch kiinftig besondere Anforderungen gelten, um
ihre Entwicklung zu unterstutzen. Dies ist notwendig, da sich die Marktkréfte allein
als unzureichend erwiesen haben, um eine angemessene Erforschung und
Entwicklung von Arzneimitteln fir Kinder und fir Patienten mit seltenen
Erkrankungen in Gang zu bringen. Diese besonderen Anforderungen, die derzeit in
gesonderten Rechtsakten festgelegt sind, sollten in die vorliegende Verordnung und
in die Richtlinie aufgenommen werden, um bei allen fiir diese Arzneimittel geltenden
Malinahmen fur Klarheit und Kohérenz zu sorgen.

Koharenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Die genannten Rechtsakte des EU-Arzneimittelrechts stehen in engem
Zusammenhang mit mehreren anderen einschlagigen EU-Rechtsvorschriften. Die
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 iiber Klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln!
ermdglicht eine effizientere Genehmigung klinischer Prifungen in der EU. Mit der
Verordnung (EU) 2022/123* wird die Rolle der Europaischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) gestarkt, sodass auf EU-Ebene in koordinierter Weise auf Gesundheitskrisen
reagiert werden kann. Die Vorschriften (iber die Gebiihren der EMA?? tragen dazu
bei, die Tatigkeiten der EMA angemessen finanzieren zu koénnen, einschlieBlich
einer entsprechenden Vergitung der zustdndigen nationalen BehdOrden fur ihren
Beitrag zu den Aufgaben der EMA.

Es bestehen auch Verbindungen zu den EU-Regulierungsrahmen fir andere
Gesundheitsprodukte. So sind die EU-Rechtsvorschriften Gber Blut, Gewebe und
Zellen! relevant, da einige Substanzen menschlichen Ursprungs Ausgangsstoffe fiir
Arzneimittel sind. Auch der Regulierungsrahmen der EU fiir Medizinprodukte®® ist
von Bedeutung, da es Produkte gibt, bei denen eine Kombination aus Arzneimittel
und Medizinprodukt vorliegt.
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Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 uber
klinische Prufungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI.
L 158 vom 27.5.2014, S. 1).

Verordnung (EU) 2022/123 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar 2022 zu einer
verstarkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und -bewaltigung in
Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte (ABI. L 20 vom 31.1.2022, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995 (iber die Gebiihren der Europaischen
Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln und Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europaischen
Parlaments und des Rates Uber die Gebiihren, die der Europdischen Arzneimittelagentur fir die
Durchfiihrung von Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel zu entrichten sind
(ABI. L 35 vom 15.2.1995, S. 1).

Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung
von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
und Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI.
L 33 vom 8.2.2003, S. 30).

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1) und Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG
und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176).
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Dariiber hinaus stehen die Ziele der vorgeschlagenen Reform des Arzneimittelrechts
im Einklang mit den Zielen einer Reihe umfassenderer politischer Agenden und
Initiativen der EU.

Im Hinblick auf die Innovationsférderung unterstiitzen sowohl Horizont Europa®,
ein wichtiges Finanzierungsprogramm flr Forschung und Innovation in der EU, als
auch der Plan gegen den Krebs!” die Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel.
Dartiber hinaus werden Innovationen im Arzneimittelsektor durch die Rahmen zum
Schutz des geistigen Eigentums — Uiber Patente gemaR dem nationalen Patentrecht,
dem Europaischen Patentiibereinkommen und dem Ubereinkommen  (ber
handelsbezogene Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS) sowie ber
erganzende Schutzzertifikate im Rahmen der Verordnung der EU (ber erganzende
Schutzzertifikate!® — gefordert. Der Aktionsplan fiir geistiges Eigentum?® im Rahmen
der Industriestrategie sieht die Modernisierung des Systems der erganzenden
Schutzzertifikate vor. Mit ergénzenden Schutzzertifikaten werden bestimmte
Patentrechte zum Schutz von Innovationen verlangert und es wird ein Ausgleich fur
langwierige klinische Prifungen und Zulassungsverfahren gewahrt. Was das
Schliefen medizinischer Versorgungslicken im Bereich der antimikrobiellen
Resistenzen anbelangt, so wird die vorgeschlagene Reform des Arzneimittelrechts zu
den Zielen des Europdischen Aktionsplans zur Bek&mpfung antimikrobieller
Resistenzen im Rahmen des Konzepts ,,Eine Gesundheit“%° beitragen.

In Bezug auf den Zugang zu Arzneimitteln sind neben dem Arzneimittelrecht auch
die Rahmen zum Schutz des geistigen Eigentums, die Verordnung uber die
Bewertung von Gesundheitstechnologien (Verordnung (EU) 2021/2282)?! und die
Transparenzrichtlinie (Richtlinie 89/105/EWG)?? von Bedeutung. Durch ergdnzende
Schutzzertifikate werden nicht nur bestimmte Patentrechte verldngert, um
Innovationen zu schitzen, sondern auch die im Arzneimittelrecht vorgesehenen
Schutzfristen, was sich auf den Markteintritt von Generika und Biosimilars und
letztlich auf den Zugang der Patienten zu Arzneimitteln und die Erschwinglichkeit
von Arzneimitteln auswirkt. Im Rahmen der Verordnung Uber die Bewertung von
Gesundheitstechnologien (Health Technology Assessment, HTA) werden die
nationalen HTA-Stellen gemeinsame klinische Bewertungen durchfiihren, bei denen
neue Arzneimittel mit bestehenden verglichen werden. Solche gemeinsamen
klinischen Bewertungen werden die Mitgliedstaaten dabei unterstiitzen,
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Verordnung (EU) 2021/695 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 28. April 2021 zur
Einrichtung von ,,Horizont Europa“, dem Rahmenprogramm fiir Forschung und Innovation, sowie (ber
dessen Regeln fir die Beteiligung und die Verbreitung der Ergebnisse und zur Aufhebung der
Verordnungen (EU) Nr. 1290/2013 und (EU) Nr. 1291/2013 (ABI. L 170 vom 12.5.2021, S. 1).
Mitteilung der Kommission ,,Europas Plan gegen Krebs“ (COM(2021) 44 final).

Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 Uber das
erganzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 1).

Mitteilung der Kommission ,,Das Innovationspotenzial der EU optimal nutzen— Aktionsplan fir
geistiges Eigentum zur Férderung von Erholung und Resilienz der EU* (COM(2020) 760 final).
Mitteilung der Kommission ,,Europdischer Aktionsplan zur Bekdmpfung antimikrobieller Resistenzen
im Rahmen des Konzepts ,Eine Gesundheit*”, https://ec.europa.eu/health/system/files/2020-
01/amr_2017_action-plan_0.pdf.

Verordnung (EU) 2021/2282 des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2021 (iber
die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU (ABI. L 458
vom 22.12.2021, S. 1).

Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von MalRnahmen
zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fir den menschlichen Gebrauch und ihre
Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme (ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 8).
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Entscheidungen Uber die Preisfestsetzung und Kostenerstattung zeitnaher und
evidenzbasiert zu treffen. Schlielich werden durch die Transparenzrichtlinie
verfahrensrechtliche Aspekte der Entscheidungen der Mitgliedstaaten (ber die
Preisfestsetzung und Kostenerstattung reguliert, was sich jedoch nicht auf das
Preisniveau auswirkt.

Um die Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln zu verbessern, zielt die
vorgeschlagene Reform des Arzneimittelrechts darauf ab, systemische Engpésse und
Lieferkettenprobleme anzugehen. Die vorgeschlagene Reform ergénzt und prazisiert
daher die Aufgaben der Mitgliedstaaten und ihrer zustandigen Behdrden, wie im
Rahmen der Erweiterung des Mandats der EMA (Verordnung (EU) 2022/123)
festgelegt, und zielt darauf ab, den Zugang zu und die kontinuierliche Versorgung
mit kritischen Arzneimitteln wahrend Gesundheitskrisen sicherzustellen. Mit ihr wird
auch der Auftrag der Behorde fur Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen
Notlagen (Health Emergency Preparedness and Response Authority, HERA) ergénzt,
die Verfligbarkeit medizinischer Gegenmalinahmen zur Vorbereitung auf und
waéhrend Gesundheitskrisen sicherzustellen. Die vorgeschlagene Reform des
Arzneimittelrechts  steht somit im Einklang mit dem Paket von
Gesetzgebungsinitiativen zur Gesundheitssicherheit im Rahmen der Europdéischen
Gesundheitsunion?®,

Zur Bewiltigung von Umweltherausforderungen wird die vorgeschlagene Reform
des Arzneimittelrechts Initiativen im Rahmen des europidischen Griinen Deals®*
unterstitzen. Dazu gehdren der EU-Aktionsplan ,Schadstofffreiheit von Luft,
Wasser und Boden* und die Uberarbeitung i) der Richtlinie tiber die Behandlung von
kommunalem Abwasser?, ii) der Richtlinie tiber Industrieemissionen® und iii) der
Liste der Oberflachen- und Grundwasserschadstoffe im Rahmen der
Wasserrahmenrichtlinie?”. Der Vorschlag steht auch in Einklang mit dem
strategischen Ansatz gegen Umweltverschmutzung durch Arzneimittel?®,
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Europdische Kommission, ,,European Health Union-— Protecting the health of Europeans and
collectively responding to cross-border health crises* (Europdische Gesundheitsunion — Schutz der
Gesundheit der europaischen Bevolkerung und gemeinsame Reaktion auf grenziberschreitende
Gesundheitskrisen),
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-

life/european-health-union de.

Mitteilung der Kommission ,,Der europdische Griine Deal” (COM(2019) 640 final).

Richtlinie 91/271/EWG des Rates vom 21. Mai 1991 uber die Behandlung von kommunalem Abwasser
(ABI. L 135 vom 30.5.1991, S. 40).

Richtlinie 2010/75/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 24. November 2010 uber
Industrieemissionen (integrierte Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung) (ABI.
L 334 vom 17.12.2010, S. 17).

Richtlinie 2000/60/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2000 zur
Schaffung eines Ordnungsrahmens fir MalRnahmen der Gemeinschaft im Bereich der Wasserpolitik
(ABI. L 327 vom 22.12.2000, S. 1) und Richtlinie 2013/39/EU des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 12. August 2013 zur Anderung der Richtlinien 2000/60/EG und 2008/105/EG in Bezug auf
prioritare Stoffe im Bereich der Wasserpolitik (ABI. L 226 vom 24.8.2013, S. 1).

»Strategic  Approach to Pharmaceuticals in the Environment* (Strategischer Ansatz gegen
Umweltverschmutzung durch Arzneimittel),
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.
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Was schlieflich die Nutzung von Gesundheitsdaten anbelangt, so wird der
europaische Raum fir Gesundheitsdaten®® in allen Mitgliedstaaten einen
gemeinsamen Rahmen fiir den Zugang zu hochwertigen Gesundheitsdaten aus der
realen Praxis bieten. Dadurch werden Fortschritte bei der Erforschung und
Entwicklung von Arzneimitteln geférdert und neue Instrumente fir die
Pharmakovigilanz und vergleichende klinische Bewertungen bereitgestellt. Durch die
Erleichterung des Zugangs zu Gesundheitsdaten und deren Nutzung werden die
beiden Initiativen zusammen die Wettbewerbsfahigkeit und Innovationsféhigkeit der
Arzneimittelindustrie der EU fordern.

2. RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND VERHALTNISMA BIGKEIT
. Rechtsgrundlage

Der Vorschlag beruht auf Artikel 114 Absatz1 und Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe ¢ des Vertrags ber die Arbeitsweise der Européischen Union (AEUV).
Dies steht im Einklang mit der Rechtsgrundlage des geltenden EU-
Arzneimittelrechts. Artikel 114 Absatz 1 hat die Errichtung und das Funktionieren
des Binnenmarkts zum Gegenstand, wéhrend Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c die
Festlegung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards fur Arzneimittel betrifft.

. Subsidiaritat (bei nicht ausschliel3licher Zustandigkeit)

Gemeinsame Qualitéts-, Sicherheits- und Wirksamkeitsstandards bei der Zulassung
von Arzneimitteln sind ein grenziiberschreitendes Thema im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit, das alle Mitgliedstaaten betrifft und daher nur auf EU-Ebene wirksam
geregelt werden kann. Die Malinahmen der EU stitzen sich auch auf den
Binnenmarkt, um eine starkere Wirkung im Hinblick auf den Zugang zu sicheren,
wirksamen und erschwinglichen Arzneimitteln und auf die VVersorgungssicherheit in
der gesamten EU zu erzielen. Unkoordinierte MalRnahmen der Mitgliedstaaten
koénnen innerhalb der EU zu Wettbewerbsverzerrungen und Hemmnissen flr den
Handel mit Arzneimitteln, die EU-weit von Bedeutung sind, fihren und wirden
wahrscheinlich auch den Verwaltungsaufwand fiir Pharmaunternehmen erhohen, die
haufig in mehr als einem Mitgliedstaat tétig sind.

Zudem verbessert ein harmonisierter Ansatz auf EU-Ebene die Mdglichkeit von
Anreizen zur Innovationsforderung und eines abgestimmten Vorgehens bei der
Entwicklung von Arzneimitteln in Bereichen mit medizinischen Versorgungsliicken.
Dariiber hinaus wird erwartet, dass die Vereinfachung und Straffung der Verfahren
im Rahmen der vorgeschlagenen Reform den Verwaltungsaufwand fur Unternehmen
und Behdrden verringern und damit die Effizienz und Attraktivitat des EU-Systems
verbessern werden. Durch gezielte Anreize und andere Malinahmen, die den
frihzeitigen Markteintritt von Generika und Biosimilars erleichtern, wird sich die
Reform auch positiv auf das Funktionieren des Wettbewerbs auf dem Markt
auswirken und zu einem besseren Zugang der Patienten und zur Erschwinglichkeit
beitragen.  Gleichzeitig bleibt mit der vorgeschlagenen Reform des
Arzneimittelrechts die ausschlielliche Zustandigkeit der Mitgliedstaaten in Bezug
auf die Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen gewahrt, unter anderem im

23 Mitteilung der Kommission ,,Ein europdischer Raum fur Gesundheitsdaten: Das Potenzial von
Gesundheitsdaten fir die Allgemeinheit, fir Patientinnen und Patienten und fur Innovation erschlieen*
(COM(2022) 196 final).



DE

-9- Drucksache 453/23

Hinblick auf die MaBnahmen und Entscheidungen in den Bereichen Preisfestsetzung
und Kostenerstattung.

Verhaltnismaligkeit

Die Initiative geht nicht Gber das Mal} hinaus, das zur Verwirklichung der Ziele der
Reform erforderlich ist. Dabei wird in einer Weise vorgegangen, die nationalen
MalRnahmen forderlich ist, die andernfalls nicht ausreichen wirden, um diese Ziele in
zufriedenstellender Weise zu erreichen.

Der Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit wurde bei dem Vergleich der verschiedenen
in der Folgenabschdtzung bewerteten Optionen beriicksichtigt. So sind
beispielsweise Kompromisse zwischen dem Ziel der Innovation (FOrderung der
Entwicklung neuer Arzneimittel) und dem Ziel der Erschwinglichkeit (haufig
erreicht durch den Wettbewerb von Generika/Biosimilars) unvermeidlich. Im
Rahmen der Reform werden die Anreize als Schllsselelement fur Innovationen
beibehalten, aber so angepasst, dass die Arzneimittelentwicklung in Bereichen mit
medizinischen Versorgungsliicken besser gefordert und belohnt und der zeitnahe
Zugang der Patienten zu Arzneimitteln in allen Mitgliedstaaten verstarkt angegangen
wird.

Wabhl des Instruments

Mit der vorgeschlagenen Verordnung werden zahlreiche Anderungen an der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorgenommen. Zudem werden Teile der geltenden
Bestimmungen und Anderungen der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 sowie die
geltenden Bestimmungen und Anderungen der Verordnung (EG) Nr. 141/2000
ubernommen. Daher wird eine neue Verordnung zur Aufhebung der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004, der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 und der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 (statt einer Anderungsverordnung) als geeignetes Rechtsinstrument
angesehen.

ERGEBNISSE DER EX-POST-BEWERTUNG, DER KONSULTATION DER
INTERESSENTRAGER UND DER FOLGENABSCHATZUNG

Ex-post-Bewertung/Eignungsprufungen bestehender Rechtsvorschriften

Fur die Reform des allgemeinen Arzneimittelrechts wurden im Rahmen der ,,Back-
to-back“-Evaluierungen und Folgenabschatzungen des allgemeinen
Arzneimittelrechts und der Verordnungen tber Arzneimittel fur seltene Leiden und
iiber Kinderarzneimittel Konsultationen der Interessentrager durchgefiihrt.*°

Zu den beiden Verordnungen Uber Arzneimittel fir seltene Erkrankungen und tber
Kinderarzneimittel wurde 2020 eine gemeinsame Evaluierung ihrer Funktionsweise
durchgefiihrt und veréffentlicht.:

In Bezug auf das allgemeine Arzneimittelrecht ergab die Evaluierung der
Rechtsvorschriften, dass diese fur die beiden Ubergeordneten Ziele des Schutzes der

30

31

Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen ,,Impact Assessment, Annex5: Evaluation*
(Folgenabschatzung, Anhang 5: Evaluierung).

Evaluierung der Rechtsvorschriften U(ber Arzneimittel fiir seltene Erkrankungen und {ber
Kinderarzneimittel,
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-diseases-
and-children-legislation_en.
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offentlichen Gesundheit und der Harmonisierung des Binnenmarktes fiir
Arzneimittel in der EU weiterhin von Bedeutung sind. Die mit der Uberarbeitung der
Rechtsvorschriften im Jahr 2004 verfolgten Ziele wurden erreicht, jedoch nicht alle
im gleichen Male. Das Ziel, die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von
Arzneimitteln sicherzustellen, wurde weitgehend verwirklicht, wahrend der in allen
Mitgliedstaaten bestehende Zugang der Patienten zu Arzneimitteln nur in begrenztem
Umfang erreicht wurde. Was die Sicherstellung eines funktionierenden Wettbewerbs
auf dem Binnenmarkt und seiner Attraktivitat im globalen Kontext betrifft, so haben
die Rechtsvorschriften in moderatem Umfang zu Ergebnissen gefiihrt. Die
Evaluierung ergab, dass die Erfolge bzw. Schwachstellen der Uberarbeitung von
2004 bezuglich ihrer Ziele von vielen externen Faktoren abhéngen, die auRerhalb des
Einflussbereichs der Rechtsvorschriften liegen. Dazu gehdren FuE-Téatigkeiten und
die internationale Ansiedlung von FuE-Clustern, nationale Entscheidungen tber
Preisfestsetzung und Kostenerstattung, unternehmerische Entscheidungen und die
MarktgroRe. Der Arzneimittelsektor und die Entwicklung von Arzneimitteln haben
globale Dimension — die auf einem Kontinent durchgefuihrten Forschungstatigkeiten
und Kklinischen Prifungen werden die Entwicklung und Zulassung auf anderen
Kontinenten unterstitzen. Auch die Lieferketten und die Herstellung von
Arzneimitteln sind global. Es bestehen Strukturen der internationalen
Zusammenarbeit mit dem Ziel, durch die Harmonisierung der Anforderungen die
Zulassung zu unterstltzen, z. B. der Internationale Rat fiir die Harmonisierung der
technischen Anforderungen an Humanarzneimittel®2,

Bei der Evaluierung wurden die wesentlichen Schwachstellen ermittelt, die im
Arzneimittelrecht noch nicht angemessen behandelt wurden, wobei anerkannt wurde,
dass dabei auch Faktoren auRerhalb des Einflussbereichs des Arzneimittelrechts eine
Rolle spielen. Die folgenden wesentlichen Schwachstellen wurden ermittelt:

- Der medizinische Bedarf der Patienten wird nicht ausreichend gedeckt.

- Die Erschwinglichkeit von Arzneimitteln ist eine Herausforderung fir die
Gesundheitssysteme.

- Patienten haben innerhalb der EU nicht den gleichen Zugang zu Arzneimitteln.
—  Arzneimittelengpésse stellen ein zunehmendes Problem in der EU dar.

- Der Lebenszyklus von Arzneimitteln kann negative Umweltauswirkungen
haben.

- Das Regulierungssystem ist nicht innovationsférdernd genug und verursacht in
einigen Fallen unnétigen Verwaltungsaufwand.

Im Hinblick auf Arzneimittel fir seltene Erkrankungen und Kinderarzneimittel ergab
die Evaluierung, dass die beiden spezifischen Rechtsvorschriften insgesamt zu
positiven Ergebnissen gefiihrt haben, indem mehr Arzneimittel fir Kinder und fir
Patienten mit seltenen Erkrankungen entwickelt werden konnten. Es wurden jedoch
auch erhebliche Schwachstellen festgestellt, die sich mit denen des allgemeinen
Arzneimittelrechts decken:

- Der medizinische Bedarf von Patienten mit seltenen Erkrankungen und von
Kindern wird nicht ausreichend gedeckt.

32

ICH - harmonisation for better health, https://www.ich.org/.
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- Die  Erschwinglichkeit von  Arzneimitteln ist eine  zunehmende
Herausforderung fur die Gesundheitssysteme.

- Patienten haben innerhalb der EU nicht den gleichen Zugang zu Arzneimitteln.

- Das Regulierungssystem ist nicht innovationsférdernd genug und verursacht in
einigen Fallen unnétigen Verwaltungsaufwand.

. Konsultation der Interessentrager

Fur die Reform des allgemeinen Arzneimittelrechts wurden im Rahmen der ,,Back-
to-back“-Evaluierung und Folgenabschatzung Konsultationen der Interessentréger
durchgefiihrt.® Zu diesem Zweck wurde eine einheitliche Konsultationsstrategie
ausgearbeitet, die auch rickblickende und zukunftsbezogene Konsultationen umfasst.
Ziel war es, sowohl fur die Evaluierung der Rechtsvorschriften als auch fir die
Folgenabschatzung verschiedener Politikoptionen fir die Reform Beitrdge und
Perspektiven aller Interessentrager einzuholen.

Im Rahmen der Konsultationsstrategie wurden die folgenden wichtigen
Interessentrager als vorrangige Gruppen ermittelt: die Offentlichkeit, Organisationen,
die Patienten, Verbraucher und die Zivilgesellschaft vertreten und in den Bereichen
offentliche Gesundheit und Soziales tétig sind, Angehérige der Gesundheitsberufe
und Gesundheitsdienstleister, Forschungstatige, Hochschulen und Fachgesellschaften
(Wissenschaftskreise), Umweltorganisationen, die Arzneimittelindustrie und ihre
Vertreter.

Im Rahmen des internen politischen Arbeitsprozesses zur Unterstitzung der
Uberarbeitung arbeitete die Kommission mit der Europaischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) und den fir die Regulierung von Arzneimitteln zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten zusammen. Beide Akteure spielen bei der Umsetzung der
Arzneimittelvorschriften eine zentrale Rolle.

Die Informationen wurden im Rahmen von Konsultationen erhoben, die zwischen
dem 30. Méarz 2021 und dem 25. April 2022 stattfanden. Die Konsultationen
umfassten Folgendes:

- Rickmeldungen zum Fahrplan der Evaluierung in Kombination mit der
Folgenabschdtzung in der Anfangsphase der Kommission (30. Marz bis
27. April 2021);

- offentliche  Online-Konsultation der Kommission (28. September bis
21. Dezember 2021);

- gezielte Stakeholder-Erhebungen bei Behdrden, der Arzneimittelindustrie
einschlieBlich KMU, Hochschulen, Vertretern der Zivilgesellschaft und
Gesundheitsdienstleistern (Umfrage) (16. November 2021 bis 14. Januar
2022);

- Befragungen (2. Dezember 2021 bis 31. Januar 2022);

- einen  Validierungsworkshop zu den Ergebnissen der Evaluierung
(Workshop 1) am 19. Januar 2022,

3 Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen ,,Impact Assessment, Annex 2: Stakeholder
Consultation (Synopsis Report)*“ (Folgenabschdtzung, Anhang 2: Konsultation der Interessentrager
(Ubersicht)).
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- einen Validierungsworkshop zu den Ergebnissen der Folgenabschatzung
(Workshop 2) am 25. April 2022.

Die Interessentrager stimmten weitgehend darin Uberein, dass das derzeitige
Arzneimittelsystem ein hohes MaR an Patientensicherheit gewahrleistet, auf dem die
Uberarbeitung aufbauen kann, um neue Herausforderungen zu bewaltigen sowie die
Versorgung mit sicheren und erschwinglichen Arzneimitteln und den Zugang der
Patienten zu verbessern und Innovationen zu férdern, insbesondere in Bereichen, in
denen Licken bei der medizinischen Versorgung von Patienten bestehen. Die
Offentlichkeit, Patientenorganisationen und Organisationen der Zivilgesellschaft
aulerten ihre Erwartung, dass EU-weit fir gleichen Zugang zu innovativen
Therapien — auch in Bereichen mit medizinischen Versorgungslicken — und eine
kontinuierliche Versorgung mit den bendtigten Arzneimitteln gesorgt wird. Behorden
und Patientenorganisationen sprachen sich daflr aus, bei den derzeit wichtigsten
Anreizen eine variable Laufzeit vorzusehen, wie es bei der bevorzugten Option der
Fall ist. Die Arzneimittelindustrie lehnte die Einflihrung variabler Anreize bzw. die
Verkirzung bestehender Anreize ab, beflirwortete jedoch die Einfuhrung zusatzlicher
oder neuartiger Anreize. Zudem wurde seitens der Industrie betont, dass die
derzeitigen rechtlichen Rahmenbedingungen stabil und die Anreize vorhersehbar
bleiben missten. Die in der bevorzugten Option vorgesehenen Elemente zum
Umweltschutz, zur regulatorischen Unterstitzung von Einrichtungen ohne
Erwerbszweck und zum Drug Repurposing (Anwendung vorhandener Arzneimittel
fur neue Indikationen) wurden von wichtigen Interessentragern wie
Gesundheitsdienstleistern, Wissenschaftseinrichtungen und Umweltorganisationen
unterstutzt.

In Bezug auf die Uberarbeitung der Rechtsvorschriften tiber Kinderarzneimittel und
Arzneimittel fur seltene Erkrankungen erfolgten spezielle Konsultationen im
Rahmen der Folgenabschatzung: Vom 7. Mai bis zum 30. Juli 2021 wurde eine
offentliche Online-Konsultation durchgeftihrt. Dartber hinaus erfolgten vom 21. Juni
bis zum 30.Juli 2021 gezielte Erhebungen, darunter zu den Kosten von
Pharmaunternehmen und Behdrden (aufgrund der Sommerpause wurden verspatete
Antworten bis Ende September 2021 entgegengenommen). Ende Juni 2021 wurde
ein Befragungsprogramm mit allen einschldgigen Interessentrdgern (Behorden,
Arzneimittelindustrie einschlieBlich KMU, Wissenschaftseinrichtungen, Vertreter
der Zivilgesellschaft und Gesundheitsdienstleister) durchgefihrt, und am 23. Februar
2022 fand ein Treffen der Fokusgruppen statt, um einige der wichtigsten Aspekte der
Uberarbeitung zu erortern.

Die Interessentrager stimmten weitgehend darin Uberein, dass sich die beiden
Rechtsvorschriften positiv auf die Entwicklung von Kinderarzneimitteln und die
Behandlung seltener Erkrankungen ausgewirkt haben. In Bezug auf die Verordnung
uber Kinderarzneimittel wurden jedoch alle derzeitigen Strukturen des padiatrischen
Prifkonzepts und der Bedingungen fur eine Freistellung von der Pflicht, ein solches
Konzept zu erstellen, als mogliche Hindernisse fir die Entwicklung bestimmter
innovativer Arzneimittel betrachtet. Sdmtliche Interessentrager betonten, dass sowohl
bei Arzneimitteln fur seltene Erkrankungen als auch bei Kinderarzneimitteln
diejenigen Arzneimittel, mit denen Liicken bei der medizinischen Versorgung von
Patienten geschlossen werden, besser unterstutzt werden sollten. Die Behotrden
beflirworteten eine variable Dauer der Marktexklusivitat von Arzneimitteln fur
seltene Erkrankungen als Instrument, um die Entwicklung auf Bereiche zu
konzentrieren, in denen keine Behandlungen verfligbar sind. Die
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Arzneimittelindustrie lehnte die Einfliihrung variabler Anreize bzw. die Verkirzung
bestehender Anreize ab, befirwortete jedoch die Einfuhrung zusétzlicher oder
neuartiger Anreize. Im Zusammenhang mit der Uberarbeitung des allgemeinen
Arzneimittelrechts betonte die Industrie zudem, dass die derzeitigen rechtlichen
Rahmenbedingungen stabil und die Anreize vorhersehbar bleiben mussten.

Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Zusétzlich zu der in den vorstehenden Abschnitten beschriebenen umfassenden
Konsultation der Interessentrdger wurden die folgenden externen Studien
durchgefuhrt, um die ,Back-to-back“-Evaluierung und Folgenabschatzung des
allgemeinen Arzneimittelrechts sowie die Evaluierung und Folgenabschatzung der
Rechtsvorschriften tGber Arzneimittel fir seltene Leiden und Kinderarzneimittel zu
unterstitzen:

- »Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report* (Studie zur Evaluierung und
Folgenabschédtzung des allgemeinen Arzneimittelrechts. Evaluierungsbericht),
Technopolis Group (2022);

- »Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report“ (Studie zur
Evaluierung und Folgenabschdtzung des allgemeinen Arzneimittelrechts.
Folgenabschatzungsbericht), Technopolis Group (2022);

- »Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages*
(Zukunftssichere  Gestaltung  des  Arzneimittelrechts—  Studie  zu
Arzneimittelengpassen), Technopolis Group (2021);

- »-otudy to support the evaluation of the EU Orphan Regulation® (Studie zur
Evaluierung der Verordnung der EU Uber Arzneimittel fir seltene Leiden),
Technopolis Group und Ecorys (2019);

- »,Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe* (Studie Uber die
wirtschaftlichen Auswirkungen erganzender Schutzzertifikate,
pharmazeutischer Anreize und Vergunstigungen in Europa), Copenhagen
Economics (2018);

- »-otudy on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives* (Studie Uber die wirtschaftlichen Auswirkungen der
Verordnung ber Kinderarzneimittel, einschlieflich der darin vorgesehenen
Verglnstigungen und Anreize), Technopolis Group und Ecorys (2016).

Folgenabschatzung
Allgemeines Arzneimittelrecht

In der Folgenabschatzung betreffend die Uberarbeitung des allgemeinen
Arzneimittelrechts®* wurden drei Politikoptionen (A, B und C) analysiert.

- Mit Option A, die auf dem Status quo beruht, werden die Ziele hauptsachlich
durch neue Anreize erreicht.

34

Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen — Folgenabschétzung.
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- Mit Option B werden die Ziele durch mehr Pflichten und Uberwachung
erreicht.

- Mit Option C wird insofern ein ,,Quid pro quo“-Ansatz verfolgt, als positives
Verhalten belohnt wird und Verpflichtungen nur auferlegt werden, wenn es
keine Alternativen gibt.

Bei Option A wird das derzeitige System des rechtlichen Schutzes fiur innovative
Arzneimittel beibehalten und durch zuséatzliche bedingte Schutzfristen erganzt. Fur
prioritdre antimikrobielle Mittel werden Ubertragbare Gutscheine fir den
Unterlagenschutz ~ vergeben.  Die  derzeitigen  Anforderungen an  die
Versorgungssicherheit werden beibehalten (Meldung von Ricknahmen mindestens
zwei Monate im Voraus). Die bestehenden Anforderungen an die
Umweltvertréglichkeitsprifung gelten weiterhin und werden durch zusétzliche
Informationspflichten erganzt.

Option B sieht Zeitrdume variierender Dauer fur den rechtlichen Datenschutz vor
(unterteilt in Standardzeitraume und bedingte Zeitrdume). Unternehmen missen
entweder ein antimikrobielles Mittel in ihrem Portfolio haben oder in einen Fonds
einzahlen, aus dem die Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel finanziert wird.
Unternehmen werden verpflichtet, Arzneimittel mit EU-weiter Zulassung in der
Mehrheit der Mitgliedstaaten (einschlieBlich kleiner Mérkte) einzufuhren und
Informationen tber die erhaltenen 6ffentlichen Mittel bereitzustellen. Die derzeitigen
Anforderungen an die Versorgungssicherheit werden beibehalten, und die
Unternehmen sind verpflichtet, Zulassungen vor deren Riicknahme einem anderen
Unternehmen zur Ubertragung anzubieten. Aus der Umweltvertraglichkeitspriifung
ergeben sich zusétzliche Pflichten fir Unternehmen.

Option C sieht Zeitrdume variierender Dauer fur den rechtlichen Datenschutz vor
(unterteilt in Standardzeitrdume und bedingte Zeitrdume), wodurch ein Ausgleich
zwischen attraktiven Anreizen fiir Innovationen und der Forderung eines zeitnahen
Zugangs der Patienten zu Arzneimitteln in der gesamten EU hergestellt wird. Fur
prioritare antimikrobielle Mittel kénnen vorbehaltlich strenger Gewéahrungskriterien
und Verwendungsbedingungen Ubertragbare Gutscheine fur den Unterlagenschutz
gewahrt werden, wahrend MaRnahmen flir die umsichtige Verwendung
antimikrobieller Mittel einen weiteren Beitrag zur Bek&mpfung antimikrobieller
Resistenzen leisten. Die Zulassungsinhaber werden verpflichtet, fur Transparenz
hinsichtlich der offentlichen Finanzierung klinischer Prifungen zu sorgen. Die
Meldung von Engpéssen wird harmonisiert, und die Behorden auf EU-Ebene werden
nur bei Kkritischen Engpéssen unterrichtet. Die Zulassungsinhaber werden
verpflichtet, mdgliche Engpasse friihzeitiger zu melden und Zulassungen vor deren
Ricknahme einem anderen Unternehmen zur Ubertragung anzubieten. Die
Anforderungen an die Umweltvertraglichkeitsprifung und die
Verwendungsbedingungen werden verschérft.

Alle Optionen werden durch eine Reihe gemeinsamer Elemente erganzt, die darauf
abzielen, die Regulierungsverfahren zu vereinfachen und zu straffen und die
Rechtsvorschriften zukunftssicher zu gestalten, indem neuartigen Technologien
Rechnung getragen wird.

Die bevorzugte Option basiert auf Option C und umfasst ebenfalls die genannten
gemeinsamen Elemente. Die bevorzugte Option wurde unter Berlicksichtigung der
spezifischen Ziele der Reform und der wirtschaftlichen, sozialen und
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umweltbezogenen Auswirkungen der vorgeschlagenen Malinahmen als die beste
Wahl angesehen.

Die bevorzugte Option und die damit einhergehende Einfuhrung variabler Anreize
stellen einen kosteneffizienten Weg dar, die Ziele eines verbesserten Zugangs, der
Schliefung medizinischer Versorgungsliicken und der Erschwinglichkeit fir die
Gesundheitssysteme zu erreichen. Es wird erwartet, dass sich der Zugang mit der
bevorzugten Option um 8 % verbessert, d. h. dass 36 Millionen mehr Menschen in
der EU von einem neuen Arzneimittel profitieren konnten, fur o6ffentliche
Kostentrager jahrliche Kostenvorteile in Héhe von 337 Mio. EUR entstehen und
mehr Arzneimittel fir medizinische Versorgungsliicken zur Verfugung stehen.
Dariber  hinaus  werden  Kosteneinsparungen  bei  Unternehmen  und
Regulierungsbehdrden durch bereichslbergreifende MalRnahmen erwartet, die eine
bessere Koordinierung, Vereinfachung und Beschleunigung der
Regulierungsverfahren ermoglichen wirden.

AnreizmalRnahmen fiir die Entwicklung prioritarer antimikrobieller Mittel werden
den offentlichen Kostentrdgern und der Generikabranche voraussichtlich Kosten
verursachen, konnten aber wirksam zur Bek&mpfung antimikrobieller Resistenzen
beitragen, wenn sie unter strengen Bedingungen und zusammen mit konsequenten
MaRnahmen flr die umsichtige Verwendung antimikrobieller Mittel angewandt
werden. Diese Kosten muissen auch vor dem Hintergrund der Bedrohung durch
resistente Bakterien und der aktuellen Kosten der Antibiotikaresistenz, einschliellich
Todesféllen, Gesundheitskosten und Produktivitatsverlusten, betrachtet werden. Die
Hauptkosten flr die Industrie ergeben sich aus dem kiirzeren Standardzeitraum des
rechtlichen Datenschutzes und den Bedingungen fir die Verldngerung des
rechtlichen Datenschutzes sowie aus den erweiterten Anforderungen beziiglich der
Meldung von Engpéssen und Umweltrisiken. Den Regulierungsbehdrden entstehen
Kosten flir die Wahrnehmung zusatzlicher Aufgaben in den Bereichen
Engpassmanagement, verscharfte Umweltvertraglichkeitsprifung und verstarkte
wissenschaftliche und regulatorische Unterstiitzung vor der Zulassung.

Rechtsvorschriften tber Arzneimittel fiir seltene Leiden und Kinderarzneimittel

In der Folgenabschitzung betreffend die Uberarbeitung der Rechtsvorschriften tiber
Arzneimittel fur seltene Leiden und Kinderarzneimittel wurden je Rechtsakt drei
Politikoptionen (A, B und C) analysiert. Die verschiedenen Politikoptionen
unterscheiden sich hinsichtlich der Anreize bzw. Vergunstigungen, die fur
Arzneimittel fur seltene Erkrankungen und fir Kinderarzneimittel gewéhrt werden
konnen. Dariiber hinaus wird die Uberarbeitung eine Reihe gemeinsamer Elemente
umfassen, die bei allen Optionen vorgesehen sind.

Bei den Arzneimitteln fur seltene Erkrankungen wird mit Option A die zehnjéhrige
Marktexklusivitat beibehalten und — als zusatzlicher Anreiz — ein Ubertragbarer
Gutschein fir den rechtlichen Schutz von Arzneimitteln ergénzt, die eine grof3e
medizinische Versorgungsliicke bei Patienten schliefen. Dieser Gutschein
ermdoglicht eine Verlangerung des rechtlichen Schutzes um ein Jahr oder kann an ein
anderes Unternehmen zur Verwendung fir ein Arzneimittel in dessen Portfolio
verkauft werden.

Mit Option B wird das derzeitige, flr alle Arzneimittel fur seltene Leiden bestehende
Marktexklusivitatsrecht von zehn Jahren abgeschafft.
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Option C sieht eine variable Dauer des Marktexklusivitatsrechts von zehn, neun bzw.
funf Jahren vor, die sich nach der Art des Arzneimittels fir seltene Leiden richtet
(zur SchlieBung einer grofRen medizinischen Versorgungsliicke, mit neuen
Wirkstoffen  bzw. zur allgemeinen  medizinischen  Verwendung). Eine
»Sonderverlangerung® der Marktexklusivitdt um ein Jahr kann gewahrt werden,
wenn das Arzneimittel fur Patienten in allen relevanten Mitgliedstaaten zugénglich
ist; dies gilt jedoch nur fir Arzneimittel zur SchlieBung groRer medizinischer
Versorgungslicken und Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen.

Alle Optionen werden durch eine Reihe gemeinsamer Elemente erganzt, die darauf
abzielen, die Regulierungsverfahren zu vereinfachen und zu straffen und die
Rechtsvorschriften zukunftssicher zu gestalten.

Option C  wurde unter Bericksichtigung der spezifischen Ziele und der
wirtschaftlichen und sozialen Auswirkungen der vorgeschlagenen MalRnahmen als
die beste Wahl angesehen. Von dieser Option werden ausgewogene positive
Ergebnisse erwartet, die zur Verwirklichung der vier Ziele der Uberarbeitung
beitragen. Mit besonderem Augenmerk auf Arzneimitteln zur SchlieBung grofer
medizinischer Versorgungslicken werden Investitionen neu ausgerichtet und
Innovationen vorangebracht, ohne dass dadurch die Entwicklung anderer
Arzneimittel flr seltene Erkrankungen beeintréchtigt wird. Es wird erwartet, dass die
bei dieser Option vorgesehenen Malnahmen die Wettbewerbsfahigkeit der
Pharmaunternehmen, einschliellich KMU, in der EU verbessern und den
bestmdglichen Zugang der Patienten ermdglichen werden, und zwar aufgrund i) der
Madglichkeit eines friheren Markteintritts von Generika und Biosimilars und ii) der
fur die Verlangerung der Marktexklusivitat vorgeschlagenen Bedingung hinsichtlich
des Zugangs. Darlber hinaus fiihren flexiblere Kriterien bezuglich der Einstufung
einer Erkrankung als seltenes Leiden dazu, dass die Rechtsvorschriften leichter an
neue Technologien angepasst werden konnen und der Verwaltungsaufwand
verringert wird.

Das Kosten-Nutzen-Verhaltnis dieser bevorzugten Option, das im Vergleich zum
Basisszenario flr die einzelnen Interessentrager berechnet wurde, umfasst pro Jahr
insgesamt 662 Mio. EUR an Kosteneinsparungen flr ¢ffentliche Kostentrager durch
den beschleunigten Markteintritt von Generika sowie 88 Mio. EUR an
Gewinnzuwachsen fir die Generikabranche. Die Offentlichkeit wird von ein bis zwei
zusétzlichen Arzneimitteln zur SchlieRung grofRer medizinischer Versorgungsliicken
und einem insgesamt breiteren und schnelleren Zugang der Patienten profitieren. Den
Originalpréparateherstellern werden durch den friheren Markteintritt von Generika
Bruttogewinne in Hoéhe von schatzungsweise 640 Mio. EUR entgehen, aber es
werden Einsparungen fir die Unternehmen durch die bereichsibergreifenden
MaRnahmen im allgemeinen Arzneimittelrecht erwartet, die eine bessere
Koordinierung, Vereinfachung und Beschleunigung der Regulierungsverfahren
ermdoglichen wirden.

Bei Arzneimitteln fur Kinder wird mit Option A die sechsmonatige Verlangerung des
erganzenden Schutzzertifikats als Verginstigung fir alle Arzneimittel beibehalten,
die ein pé&diatrisches Prifkonzept durchlaufen. Dariiber hinaus gibt es eine
zusétzliche Verglnstigung flr Arzneimittel, die eine medizinische Versorgungsliicke
bei Kindern schlieBen. Die Vergunstigung ist entweder eine Verldangerung des
erganzenden Schutzzertifikats um zwolf weitere Monate oder ein Gutschein fir den
rechtlichen Schutz (Dauer: ein Jahr), der gegen Zahlung auf ein anderes Arzneimittel
(mdglicherweise eines anderen Unternehmens) Ubertragen werden kann, dessen
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rechtlicher Datenschutz sich dadurch verlangert (um ein Jahr). Im Rahmen von
Option B wird die Vergunstigung fir das Durchlaufen des péadiatrischen
Prufkonzepts abgeschafft. Die Entwickler jedes neuen Arzneimittels waren weiterhin
verpflichtet, sich mit der EMA abzustimmen und ein pédiatrisches Prufkonzept
anzuwenden, aber die entstehenden Mehrkosten wirden nicht vergitet. Mit Option C
bleibt die derzeitige sechsmonatige Verlangerung des ergdnzenden Schutzzertifikats
als wichtigste Vergunstigung fur das Durchlaufen eines padiatrischen Prifkonzepts
bestehen. Alle Optionen werden durch eine Reihe gemeinsamer Elemente ergéanzt,
die darauf abzielen, die Regulierungsverfahren zu vereinfachen und zu straffen und
die Rechtsvorschriften zukunftssicher zu gestalten.

Option C  wurde unter Beriicksichtigung der spezifischen Ziele und der
wirtschaftlichen und sozialen Auswirkungen der vorgeschlagenen Malinahmen als
die beste Wahl angesehen. Die Option wird voraussichtlich zu einer gréReren Zahl
von Arzneimitteln fuhren, insbesondere in Bereichen mit medizinischen
Versorgungslicken bei Kindern, und die Arzneimittel werden voraussichtlich
schneller als heute zu den Patienten gelangen. Sie wirde auch eine angemessene
Rendite fur die Entwickler von Arzneimitteln sicherstellen, die der gesetzlichen
Verpflichtung nachkommen, Arzneimittelforschung an Kindern durchzufihren, und
die Verwaltungskosten im Zusammenhang mit den Verfahren verringern, die sich
aus dieser Verpflichtung ergeben.

Im Vergleich zum Basisszenario wird erwartet, dass neue
VereinfachungsmalRinahmen und Verpflichtungen (z. B. im Zusammenhang mit dem
Wirkmechanismus von Arzneimitteln) dazu fiihren, dass die fir Kinder bestimmten
Versionen von Arzneimitteln zwei bis drei Jahre friiher zuganglich sind und jéhrlich
drei neue Kinderarzneimittel mehr auf den Markt gebracht werden, was wiederum
zusatzliche Gewinne fir die Entwickler zur Folge hat. Durch diese neuen
Kinderarzneimittel entstehen der Offentlichkeit jahrliche Kosten in Hohe von
schatzungsweise 151 Mio. EUR, wéhrend der Aufwand der
Originalpréparatehersteller durch zusatzliche Bruttogewinne in Hoéhe von
103 Mio. EUR kompensiert wirde. Die Vereinfachung des Verglnstigungssystems
fur die Kinderarzneimittelforschung wird es den Generikaherstellern erleichtern, den
Zeitpunkt ihres Markteintritts vorherzusagen.

Effizienz der Rechtsetzung und Vereinfachung

Die vorgeschlagenen Uberarbeitungen zielen darauf ab, den Regulierungsrahmen zu
vereinfachen sowie seine Wirksamkeit und Effizienz zu verbessern und damit die
Verwaltungskosten fur Unternehmen und zustandige Behdrden zu senken. Die
meisten der geplanten MalRnahmen werden sich auf die wichtigsten Verfahren flr die
Zulassung und das Lebenszyklusmanagement von Arzneimitteln beziehen.

Die Verwaltungskosten fir die zustandigen Behdrden, die Unternehmen und andere
einschlagige Einrichtungen werden aus zwei Ubergeordneten Grinden sinken. Zum
einen werden die Verfahren gestrafft und beschleunigt, beispielsweise im
Zusammenhang mit der Verldngerung von Zulassungen und der Beantragung von
Anderungen oder durch die Ubertragung der Zustandigkeit fiir die Ausweisung von
Arzneimitteln fur seltene Leiden von der Kommission auf die EMA. Zum anderen
wird die Koordinierung des europdischen Netzwerks fir die Regulierung von
Arzneimitteln verbessert, z. B. in Bezug auf die Arbeit der verschiedenen EMA-
Ausschiisse und die Interaktion mit verwandten Regulierungsrahmen. Weitere
Kostensenkungen fur Unternehmen und Verwaltungen werden durch Anpassungen
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an neue Konzepte erwartet, darunter adaptive Kklinische Prifungen, der
Wirkmechanismus eines Arzneimittels, die Nutzung von Evidenz aus der Praxis und
neue Verwendungen von Gesundheitsdaten innerhalb des Regulierungsrahmens.

Eine verstdarkte Digitalisierung wird die Integration von Regulierungssystemen
und -plattformen in der gesamten EU und die Wiederverwendung von Daten
erleichtern und die Kosten der Verwaltungsbehdrden langerfristig voraussichtlich
senken (auch wenn anfanglich einmalige Kosten entstehen koénnten). Die Industrie
wird Kosten beispielsweise dadurch einsparen, dass Antrage bei der Europdischen
Arzneimittel-Agentur und den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten auf
elektronischem Wege eingereicht werden. Darlber hinaus dirfte auch die geplante
Verwendung der Produktinformation in elektronischem Format (statt papiergebunden
in der Packungsbeilage) zu einer Senkung der VVerwaltungskosten fihren.

KMU und Einrichtungen ohne Erwerbszweck, die an der Entwicklung von
Arzneimitteln beteiligt sind, dirften insbesondere von der geplanten Vereinfachung
der Verfahren, dem verstarkten Einsatz elektronischer Verfahren und der
Verringerung des Verwaltungsaufwands profitieren. Der VVorschlag zielt auch darauf
ab, die regulatorische Unterstiitzung (z. B. wissenschaftliche Beratung) von KMU
und Einrichtungen ohne Erwerbszweck zu optimieren, was die Verwaltungskosten
dieser Interessentrager zusatzlich senken wird.

Insgesamt wird von den MaRnahmen, die zur Vereinfachung und zur Verringerung
des Aufwands unter Befolgung des ,,One-in-one-out“-Grundsatzes geplant sind, eine
Kostenverringerung fur die Unternehmen erwartet. Insbesondere die vorgeschlagene
Straffung der Verfahren und die verstarkte Unterstitzung durften zu
Kosteneinsparungen in der Arzneimittelindustrie der EU fiihren.

Grundrechte

Der Vorschlag tragt zur Erreichung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus bei und
ist daher mit Artikel 35 der Charta der Grundrechte der Europdischen Union
vereinbar.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Die Auswirkungen auf den Haushalt sind in dem Finanzbogen dargelegt, der dem
Vorschlag beigeflgt ist.

Die Auswirkungen auf den Haushalt ergeben sich vor allem aus den zuséatzlichen
Aufgaben, die die Europdische Arzneimittel-Agentur im Hinblick auf die
Bereitstellung wissenschaftlicher, administrativer und IT-Unterstitzung in den
folgenden Hauptbereichen wahrzunehmen hat:

- verstarkte wissenschaftliche und regulatorische Unterstiitzung vor der
Zulassung;

- Entscheidungen tber die Ausweisung von Arzneimitteln fir seltene Leiden und
Verwaltung des Unionsregisters der ausgewiesenen Arzneimittel fir seltene
Leiden;

- Bewertung und Bescheinigung der Wirkstoff-Stammdokumentation;

- Inspektionskapazitaten fur Inspektionen in Drittlandern und die Unterstiitzung
der Mitgliedstaaten;

- erweiterte Umweltvertraglichkeitsprifung;
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- Engpassmanagement und Versorgungssicherheit.

S. WEITERE ANGABEN

. Durchfihrungspléane sowie Uberwachungs-, Bewertungs- und
Berichterstattungsmodalitaten

Die Entwicklung neuer Arzneimittel ist ein langwieriger Prozess, der bis zu 10 bis
15 Jahre dauern kann. Anreize und Vergunstigungen haben daher noch viele Jahre
nach dem Datum der Zulassung Einfluss. Auch der Nutzen fir die Patienten muss
uber einen Zeitraum von mindestens flnf bis zehn Jahren nach der Zulassung eines
Arzneimittels beurteilt werden. Die Kommission beabsichtigt die Uberwachung
malgeblicher Parameter, mit denen sich die Fortschritte der vorgeschlagenen
MaRnahmen im Hinblick auf die Erreichung ihrer Ziele bewerten lassen. Die
Mehrheit dieser Indikatoren wird auf der Ebene der EMA bereits erhoben. Dariiber
hinaus wird der Pharmazeutische Ausschuss® ein Forum bieten, in dem Aspekte der
Umsetzung und der Uberwachung der Fortschritte erdrtert werden kénnen. Die
Kommission wird in regelmaRigen Abstanden ber die Uberwachung Bericht
erstatten. Eine aussagekréftige Bewertung der Ergebnisse der (berarbeiteten
Rechtsvorschriften kann frihestens 15 Jahre nach deren Geltungsbeginn ins Auge
gefasst werden.

. Ausfuhrliche Erlauterung einzelner Bestimmungen des VVorschlags

Die vorgeschlagene Uberarbeitung des Arzneimittelrechts besteht aus einem
Vorschlag fur eine neue Verordnung und einem Vorschlag fiir eine neue Richtlinie
(siene Abschnitt ,,Kohédrenz mit den bestehenden Vorschriften in diesem Bereich®),
in deren Geltungsbereich auch Arzneimittel fir seltene Leiden und
Kinderarzneimittel fallen werden. Die Bestimmungen fir Arzneimittel fir seltene
Leiden wurden in den Verordnungsvorschlag aufgenommen. Was Kinderarzneimittel
anbelangt, werden die fur diese Arzneimittel geltenden Verfahrensvorschriften in
erster Linie in den Verordnungsvorschlag aufgenommen, wahrend der allgemeine
Rahmen hinsichtlich der Zulassung dieser Arzneimittel und der fiir sie geltenden
Verglnstigungsregelungen in die neue Richtlinie aufgenommen wurde. Die
wichtigsten Bereiche, die im Rahmen der vorgeschlagenen neuen Richtlinie zu
Uberarbeiten sind, werden in der Begriindung des dazugehdrigen Vorschlags flr eine
Richtlinie behandelt.

In der vorgeschlagenen Verordnung sind die wichtigsten Bereiche der Uberarbeitung
folgende:

Forderung der Innovation und des Zugangs zu erschwinglichen Arzneimitteln
durch die Schaffung eines ausgewogenen pharmazeutischen Okosystems

Um Innovationen zu ermdglichen und die Wettbewerbsfahigkeit der
Arzneimittelindustrie der EU, insbesondere der kleinen und mittleren Unternehmen,
zu fordern, wirken die Bestimmungen der vorgeschlagenen Verordnung mit denen
der vorgeschlagenen Richtlinie zusammen.

In diesem Zusammenhang wird ein ausgewogenes System von Anreizen
vorgeschlagen. Das System belohnt Innovationen, insbesondere in Bereichen mit

% Beschluss des Rates vom 20. Mai 1975 betreffend die Einsetzung eines Pharmazeutischen Ausschusses

(75/320/EWG).
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medizinischen Versorgungslicken, und die Innovationen erreichen die Patienten und
verbessern den Zugang zu Arzneimitteln in der gesamten EU, auch zu Arzneimitteln
fur seltene Erkrankungen. Zur effizienteren und innovationsfreundlicheren
Gestaltung des Regulierungssystems werden Malinahmen vorgeschlagen, mit denen
die Verfahren vereinfacht und gestrafft und flexible und zukunftssichere
Rahmenbedingungen geschaffen werden (siehe die Malinahmen, die nachstehend
unter ,,Verringerung des regulierungsbedingten Aufwands und Schaffung eines
flexiblen  Regulierungsrahmens  zur  FOrderung  von  Innovation  und
Wetthewerbsfahigkeit” und in der vorgeschlagenen Richtlinie dargelegt werden).

Modulation der Dauer der Marktexklusivitat von Arzneimitteln fir seltene Leiden

Die vorgeschlagene Verordnung sieht weiterhin Mallnahmen zur Forderung der
Erforschung, Entwicklung und Zulassung von Arzneimitteln vor, durch die
medizinische Versorgungsliicken bei Menschen mit seltenen Erkrankungen
geschlossen werden, und ist verstarkt auf die Bereiche mit grolRen medizinischen
Versorgungsliicken ausgerichtet, in denen der Bedarf an Forschung am grof3ten ist
und Investitionen riskanter sind. Die Kriterien fir die Einstufung als Arzneimittel,
durch das eine groBe medizinische Versorgungsliicke geschlossen wird, werden in
der Verordnung festgelegt. Die Dauer der Marktexklusivitat wird auf [neun] Jahre
festgelegt, ausgenommen i) Arzneimittel fir seltene Leiden zur Schliefung einer
grofRen medizinischen Versorgungsliicke, fur die ein Zeitraum von [zehn] Jahren gilt,
und ii) Arzneimittel fur seltene Leiden zur allgemeinen medizinischen Verwendung,
fur die [funf] Jahre Marktexklusivitat gewéhrt werden. Eine ,,Sonderverlangerung®
der Marktexklusivitat um [ein] Jahr kann unter der Bedingung gewahrt werden, dass
das Arzneimittel fur Patienten in allen relevanten Mitgliedstaaten zugéanglich ist.

Um die Weiterentwicklung bereits zugelassener Arzneimittel fiir seltene Leiden
weiterhin zu unterstiitzen und gleichzeitig ein ,,Evergreening“ zu vermeiden, werden
die ersten beiden neuen Indikationen eines Arzneimittels fiir seltene Leiden mit einer
Exklusivitat von jeweils [einem] Jahr belohnt. Die Verlangerung gilt fur das gesamte
Arzneimittel.

Die Modulation  der  Marktexklusivitdtsdauer ~ ermoéglicht es,  das
Verglnstigungssystem fir Arzneimittel fiir seltene Leiden im Vergleich zu anderen
Regionen sehr wettbewerbsféhig zu halten, wahrend gleichzeitig Arzneimittel fir
Erkrankungen, fir die keine Behandlung verfiigbar ist, oder Arzneimittel, die
aullergewohnliche Behandlungsfortschritte erlauben, starker belohnt werden.
Dariuiber hinaus wird das neue System auch eine frihere Marktkonkurrenz durch
Generika und Biosimilars fordern und so die Erschwinglichkeit und den Zugang der
Patienten zu Arzneimitteln flr seltene Leiden verbessern.

Padiatrische  Prufkonzepte fur Kinderarzneimittel basierend auf deren
Wirkmechanismus

Derzeit entfallt in bestimmten Situationen die Verpflichtung zur Anwendung eines
padiatrischen Prifkonzepts bei Studien an Kindern, z. B. wenn ein Arzneimittel fur
Erwachsene flr eine Erkrankung bestimmt ist, die bei Kindern nicht vorkommt.
Allerdings konnte das betreffende Molekil aufgrund seines molekularen
Wirkmechanismus in bestimmten Féllen bei Kindern gegen eine andere Erkrankung
als diejenige wirksam sein, fur die es bei Erwachsenen urspriinglich bestimmt war.

Der Vorschlag sieht vor, dass in solchen Féllen das Arzneimittel auch fir die
Anwendung bei Kindern erforscht werden muss. Es wird erwartet, dass diese
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Anforderung nicht nur die Zahl der Arzneimittel erhéht, die angemessen fir die
Anwendung bei Kindern erforscht sind, sondern auch Innovation und Forschung
fordern wird.

MalRnahmen in Bezug auf antimikrobielle Mittel

Um die Entwicklung prioritarer antimikrobieller Mittel zu férdern, mit denen
antimikrobielle Resistenzen bek&mpft werden konnen, werden Ubertragbare
Gutscheine fur den Unterlagenschutz eingeflihrt. Zu diesem Zweck werden strenge
Kriterien fir die Kategorien von prioritdren antimikrobiellen Mitteln festgelegt, fir
die ein solcher Gutschein gewéhrt werden kann.

Durch den Gutschein wird dem Entwickler eines prioritaren antimikrobiellen Mittels
ein zusétzliches Jahr des rechtlichen Datenschutzes gewéhrt, das der Entwickler
entweder fiir ein beliebiges Produkt in seinem eigenen Produktportfolio nutzen oder
an einen anderen Zulassungsinhaber verkaufen kann.

Die Anzahl der Gutscheine wird auf hochstens zehn Uber einen Zeitraum von
15 Jahren begrenzt. Hinsichtlich etwaiger finanzieller Beitrdge zu den Forschungs-
und Entwicklungskosten flr prioritdre antimikrobielle Mittel wird Transparenz
sichergestellt. AuBerdem werden strenge Bedingungen eingeflhrt, die fir die
Ubertragung von Gutscheinen und ihre Verwendung zur Verldngerung des
Datenschutzes eines anderen Arzneimittels innerhalb eines bestimmten Zeitraums
gelten, um die Vorhersehbarkeit fur Konkurrenzprodukte, einschlieBlich Generika
und Biosimilars, zu gewahrleisten.

Die Gewdhrungskriterien und die Gultigkeit des Gutscheins sind auch an die
Verpflichtung gebunden, das prioritdre antimikrobielle Mittel in der EU
bereitzustellen. Fir das Gutscheinsystem wird ein begrenzter Geltungszeitraum von
15 Jahren vorgeschlagen, nach dessen Ablauf das Parlament und der Rat auf der
Grundlage der in diesem Zeitraum gewonnenen Erfahrungen auf Vorschlag der
Kommission beschlieRen kénnen, die Malinahme fortzusetzen oder zu tberprifen.

Die MaRnahmen zur umsichtigen Verwendung antimikrobieller Mittel machen es
erforderlich, dass antimikrobielle Mittel in der EU verschreibungspflichtig sind. Die
Inhaber einer Zulassung fiir antimikrobielle Mittel missen einen Plan fur den
verantwortungsvollen Umgang mit antimikrobiellen Mitteln zur Vermeidung
antimikrobieller  Resistenzen  (Antimicrobial  Stewardship) erarbeiten, der
Informationen tber MaRnahmen zur Risikominderung, Uberwachung und Meldung
von Resistenzen gegen das Arzneimittel enthalt.

Das Umweltverhalten antimikrobieller Mittel, auch infolge ihrer Herstellung und
Entsorgung, wird als zu bewertender Faktor in die Umweltvertraglichkeitsprifung
einbezogen. Mit dem Vorschlag werden die Bestimmungen Uber Packungsgrofien,
AufklarungsmalRnahmen und die ordnungsgemalie Entsorgung nicht verwendeter und
abgelaufener antimikrobieller Mittel verscharft.

Verstarkte wissenschaftliche und regulatorische Unterstiitzung vor der Zulassung

Die wissenschaftliche und regulatorische Unterstitzung durch die Européische
Arzneimittel-Agentur wird verstarkt, insbesondere fir Entwickler von Arzneimitteln
fur medizinische Versorgungslicken, z. B. indem auf den Erfahrungen mit dem
PRIME-System und den wahrend der COVID-19-Pandemie angewandten Verfahren,
wie etwa einer schrittweisen Uberpriifung von Daten, aufgebaut wird. Es wird ein
verbesserter Rechtsrahmen fiir eine solche wissenschaftliche Unterstltzung und die
beschleunigte Beurteilung und Zulassung von Arzneimitteln geschaffen, die einen
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aullergewohnlichen  therapeutischen  Fortschritt in  Bereichen mit groRen
medizinischen Versorgungsliicken bewirken, darunter Arzneimittel fir seltene
Leiden und insbesondere Arzneimittel zur SchlieBung einer groRen medizinischen
Versorgungsliicke.

Kleine und mittlere Unternehmen und Einrichtungen ohne Erwerbszweck werden
von einem speziellen Unterstltzungsprogramm profitieren, das regulatorische,
verfahrenstechnische und administrative Unterstiitzung umfasst, einschlief3lich der
Ermé&Rigung, Stundung bzw. Befreiung von Gebiihren. Daruber hinaus finden mit der
Verordnung belastbare Ergebnisse der Forschungsarbeiten von Einrichtungen ohne
Erwerbszweck leichter ihren Niederschlag in der Kennzeichnung, wodurch bei
patentfreien Arzneimitteln neue vielversprechende therapeutische Indikationen in
Bereichen mit grolRen medizinischen Versorgungsliicken ermoglicht werden.

Daruiber hinaus wird die Europdische Arzneimittel-Agentur in der Lage sein,
Entwicklern wissenschaftliche Beratung anzubieten, die parallel zu der
wissenschaftlichen Beratung durch HTA-Stellen im Rahmen der HTA-Verordnung
oder durch Expertengremien im Rahmen der Verordnung tber Medizinprodukte
bereitgestellt wird. Zudem wird die Europdische Arzneimittel-Agentur bei ihren
wissenschaftlichen  Beratungstatigkeiten andere einschldgige Behorden der
Mitgliedstaaten (z. B. solche mit Fachwissen tber Kklinische Priifungen) konsultieren
kdnnen.

Diese MalRnahmen sollen die Entwickler von Arzneimitteln dabei unterstltzen,
klinische Evidenz zu generieren, die den Anforderungen der verschiedenen Behorden
entlang des Lebenszyklus von Arzneimitteln genligen, wahrend die jeweiligen
Geltungsbereiche der betreffenden Rechtsranmen beachtet werden.

Dartiber hinaus wird die Europdische Arzneimittel-Agentur in der Lage sein,
wissenschaftliche Gutachten zur Einstufung von Arzneimitteln abzugeben und so
Entwickler und Regulierungsbehdrden dazu zu beraten, ob es sich bei einem
bestimmten in der Entwicklung befindlichen Produkt um ein Arzneimittel handelt
oder nicht.

Schliel3lich wird die Européische Arzneimittel-Agentur einen Mechanismus zur
Konsultation von Behorden koordinieren, die am Lebenszyklus von Arzneimitteln
beteiligt sind, um den Austausch von Informationen und die Bundelung von Wissen
uber allgemeine wissenschaftliche oder technische Aspekte zu fordern, die fur die
Entwicklung und Beurteilung von Arzneimitteln und den Zugang zu ihnen von
Bedeutung sind.

Befristete Notfallzulassung

In einer gesundheitlichen Notlage ist es fiir die EU von groflem Interesse, dass
sichere und wirksame Arzneimittel in der EU schnellstmdglich entwickelt und
bereitgestellt werden kénnen. Flexible, schnelle und vereinfachte Verfahren sind von
entscheidender Bedeutung. Auf EU-Ebene besteht bereits eine Reihe von
MalRnahmen, um die Entwicklung und Zulassung von Behandlungen und Impfstoffen
wéhrend einer gesundheitlichen Notlage zu erleichtern, zu unterstiitzen und zu
beschleunigen.

Mit der vorgeschlagenen Verordnung wird die Mdoglichkeit eingefiihrt, zur
Bewaltigung gesundheitlicher Notlagen befristete Notfallzulassungen zu erteilen. Die
Erteilung solcher Zulassungen ist an die Bedingung geknipft, dass der Nutzen der
sofortigen Verfligbarkeit des betreffenden Arzneimittels auf dem Markt unter den
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Umsténden der gesundheitlichen Notlage gegenuber dem Risiko Uberwiegt, das
daraus entsteht, dass zusatzliche umfassende nichtklinische oder klinische Daten
uber die Qualitdt mdglicherweise noch nicht vorliegen (die zu einem spateren
Zeitpunkt jedoch noch vorzulegen sein sollten).

Verbesserung der Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln
Bewaltigung von Arzneimittelengpéssen

Der Vorschlag sieht einen Rahmen fur die Tatigkeiten vor, die von den
Mitgliedstaaten und der Agentur durchzufuhren sind, damit die EU effizienter und
koordinierter reagieren und so das Engpassmanagement und die sichere Versorgung
der EU-Bevodlkerung mit Arzneimitteln, insbesondere kritischen Arzneimitteln,
jederzeit unterstitzen kann. Die Bestimmungen zur Verbesserung der
Versorgungssicherheit bei Arzneimitteln in der EU sind zum Teil das Ergebnis eines
strukturierten Dialogs mit und zwischen den Akteuren der Wertschopfungskette bei
der Arzneimittelherstellung und den Behdrden.

Mit diesem Vorschlag werden die Kernaufgaben ergénzt und weiterentwickelt, die
der Agentur bereits im Zuge der Erweiterung ihres Mandats (Verordnung (EU)
2022/123) bertragen wurden, die als Teil der allgemeinen gesundheitspolitischen
Reaktion der EU auf die COVID-19-Pandemie und des verbesserten Rahmens flr
das Krisenmanagement beschlossen wurde. Er ergénzt auch den Auftrag der Behorde
fur Krisenvorsorge und -reaktion bei gesundheitlichen Notlagen (HERA), die
Verfligbarkeit medizinischer GegenmalRnahmen zur Vorbereitung auf und wahrend
Krisen sicherzustellen.

Inspektionskapazitaten der EMA fur Standorte in Drittlandern

Die Herausforderungen bezuglich Inspektionskapazitaten und -wissen im Netzwerk
der EU haben sich deutlich gezeigt, und diese Liicken wurden durch die COVID-19-
Pandemie weiter verscharft. In einigen Fallen hat der Mangel an Ressourcen zu
Verzogerungen bei im EU-Interesse liegenden Inspektionen gefuhrt. Es werden
Losungen bendtigt, um zusétzliche Inspektionskapazitdaten zu fordern und zu
unterstiitzen und die personelle Fachkompetenz auszubauen, damit an Standorten
aullerhalb der EU die Einhaltung der bewéhrten Praxis besser tberwacht werden
kann. Durch die Anderungen des Rechtsrahmens erhalt die Europaische
Arzneimittel-Agentur die erforderlichen Befugnisse und die bendtigte Expertise, um
bestimmte im EU-Interesse liegende Inspektionen auch in Krisensituationen und
Fallen, in denen besondere Kapazitaten und Fachkenntnisse erforderlich sind,
durchfuhren zu kdnnen.

Gemeinsames Auditprogramm

Um eine gleichwertige und harmonisierte Umsetzung der EU-Rechtsvorschriften
uber die gute Herstellungspraxis, die gute Klinische Praxis und die gute
Vertriebspraxis einschlieBlich der entsprechenden Durchsetzungsmalinahmen
sicherzustellen, wird mit dem neuen Rechtsrahmen innerhalb der EMA das
gemeinsame Auditprogramm (Joint Audit Programme, JAP) eingefuhrt, um
sicherzustellen, dass die Inspektionsstellen der Mitgliedstaaten regelmaRigen Audits
durch andere Mitgliedstaaten unterzogen werden.

Daruiber hinaus wird das gemeinsame Auditprogramm ein wesentliches Instrument
fur Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung und andere internationale
Vereinbarungen sein, da es den Nachweis erbringt, dass das
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Arzneimittelzulassungssystem auf einem Netzwerk von EU-Agenturen basiert, die
nach einheitlichen Standards fur bewéhrte VVerfahren arbeiten.

Verringerung des regulierungsbedingten Aufwands und Schaffung eines flexiblen
Regulierungsrahmens zur Foérderung von Innovation und Wettbewerbsfahigkeit

Verbesserte Struktur und Governance der EMA und des Regulierungsnetzwerks

Die Flexibilitdt des europdischen Regulierungssystems ist ein Schllsselelement
dafiir, Antragsteller und Entwickler von Arzneimitteln— ob Generika und
Biosimilars oder modernste Arzneimittel — zu gewinnen. Die Beurteilung und
Bewertung von Arzneimitteln in der EU erfolgt durch die EMA, die zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten und deren Sachverstdndige, die in den
wissenschaftlichen Ausschiissen der EMA vertreten sind.

Die wissenschaftlichen Ausschiisse der EMA und die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten mussen eine zunehmende Anzahl an Verfahren bewaéltigen, die
zusétzliche Ressourcen erfordern, damit genligend Berichterstatter und Beurteiler zur
Verfligung stehen, um die Beurteilung innerhalb des vorgegebenen Zeitrahmens
durchfihren zu konnen. Darlber hinaus ist die Beurteilung innovativer und
komplexer Arzneimittel mit neuen Herausforderungen verbunden. Es besteht die
Gefahr, dass die widhrend der COVID-19-Pandemie  beobachteten
Kapazitatseinschrankungen haufiger auftreten werden.

Daher ist es von entscheidender Bedeutung, die Funktionsweise und Effizienz des
Regulierungssystems weiter zu optimieren. In diesem Zusammenhang muss
Doppelarbeit vermieden werden, und die Verfahren sollten so effizient wie méglich
gehandhabt werden.

Die derzeitige Struktur der EMA flhrt jedoch dazu, dass in manchen Féllen bis zu
funf wissenschaftliche Ausschisse an der Beurteilung eines einzigen Arzneimittels
beteiligt sind. Daher wird die Struktur der wissenschaftlichen Ausschisse der EMA
vereinfacht und auf zwei Hauptausschiisse beschrankt: den Ausschuss flr
Humanarzneimittel (CHMP) und den Ausschuss flr die Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz (PRAC) als wichtigstem Ausschuss fur die Sicherheit.

Das Fachwissen des Ausschusses flr neuartige Therapien (CAT), des Ausschusses
fur Arzneimittel flr seltene Leiden (COMP), des Padiatrieausschusses (PDCO) und
des Ausschusses flr pflanzliche Arzneimittel (HMPC) bleibt weiter zugéanglich, wird
jedoch in Form von Arbeitsgruppen und einem Verzeichnis von Sachverstandigen
neu organisiert, die Beitrdge fur den CHMP, den PRAC und die
Koordinierungsgruppe fiir das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und das
dezentralisierte Verfahren — Humanarzneimittel (CMDh) liefern.

der CHMP und der PRAC werden sich wie bisher aus Sachverstandigen aus allen
Mitgliedstaaten ~ zusammensetzen;  insbesondere im CHMP  wird die
Interessenvertretung der Patienten gestarkt, indem erstmals Patientenvertreter in
diesen Ausschuss ernannt werden.

Die Arbeitsgruppen werden die Arbeit der Ausschiisse unterstiitzen und
hauptséchlich aus Sachverstandigen, die von den Mitgliedstaaten auf der Grundlage
ihres Fachwissens ernannt werden, sowie aus externen Sachverstdndigen bestehen.
Dadurch wird eine kontinuierliche Verbindung zwischen den Sachverstandigen in
den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und der EMA gewdhrleistet. Die
Rolle der Berichterstatter bleibt unverandert.
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Uber die speziellen Arbeitsgruppen zur Vertretung von Patienten und
Gesundheitsberufen hinaus wird es auch im CHMP und im PRAC eine bessere
Vertretung von Patienten und Angehdrigen der Gesundheitsberufe mit Fachwissen in
allen Bereichen, einschliel3lich seltener Erkrankungen und Kinderkrankheiten, geben.

Von dieser vereinfachten Struktur wird erwartet, dass Ressourcen freigesetzt werden,
damit sich das Netzwerk auf neue Tétigkeiten, insbesondere hinsichtlich der
frihzeitigen wissenschaftlichen Unterstiitzung vielversprechender Arzneimittel und
dem Drug Repurposing, sowie auf Tatigkeiten im Zusammenhang mit einem starker
auf den Lebenszyklus ausgerichteten Ansatz fur die Zulassung von Arzneimitteln
konzentrieren kann.

Es werden Schulungsmdglichkeiten angeboten, damit alle Mitgliedstaaten
Fachwissen in neuen Wissenschafts- und Technologiebereichen aufbauen und so
aktiv zur Arbeit des Regulierungsnetzes bei der Bewertung und Uberwachung von
Arzneimitteln, einschlieBlich innovativer und komplexer Arzneimittel, beitragen
konnen.

Die Zustandigkeit fir Entscheidungen tber die Ausweisung von Arzneimitteln fir
seltene Leiden wird von der Kommission auf die Agentur Ubertragen, um das
Verfahren wirksamer und effizienter zu machen.

Weitere vereinfachende, straffende und zukunftssichernde MafRnahmen

Zur Verringerung des regulierungsbedingten Aufwands sollen MaRRnahmen dienen,
mit denen die Regulierungsverfahren vereinfacht und die Digitalisierung stérker
vorangetrieben wird, einschlieBlich Bestimmungen Uber die elektronische
Einreichung von Zulassungsantragen und der elektronischen Produktinformation
(eP1) fur zugelassene Arzneimittel.

Zu den MaRnahmen zur Verringerung des regulierungsbedingten Aufwands gehort
die Abschaffung der Verlangerungs- und der Verfallsklausel. Die Vereinfachung der
Struktur der wissenschaftlichen Ausschiisse der EMA dirfte auch fur Unternehmen
den regulierungsbedingten Aufwand verringern und ihre Interaktion mit der EMA
vereinfachen.

Die Verringerung des Verwaltungsaufwands durch Vereinfachungs- und
DigitalisierungsmalRnahmen  kommt insbesondere  kleinen und  mittleren
Unternehmen und Einrichtungen ohne Erwerbszweck zugute, die an der Entwicklung
von Arzneimitteln beteiligt sind. Dartiber hinaus wird eine Reihe von Malinahmen
dazu beitragen, dass der Regulierungsrahmen kinftigen Entwicklungen in der
Wissenschaft Rechnung tragen kann. Dazu gehdren Bestimmungen Uber angepasste
klinische Prifungen, die Nutzung von Evidenz aus der Praxis, die Sekundarnutzung
von Gesundheitsdaten und Reallabore.

Unter bestimmten Bedingungen kann sich ein Reallabor auf einen angepassten
Rechtsrahmen beziehen, der auf die besonderen Merkmale oder Methoden
bestimmter, insbesondere neuartiger Arzneimittel zugeschnitten ist, ohne die hohen
Standards bei Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit zu senken. Die MalRnahmen fir
angepasste Rechtsrahmen sind in der vorgeschlagenen Richtlinie vorgesehen.

Zusammengenommen werden die verschiedenen in der vorgeschlagenen Verordnung
und der vorgeschlagenen Richtlinie vorgesehenen Vereinfachungsmanahmen, mit
denen Innovation gefordert, Zukunftssicherheit erreicht und der regulierungsbedingte
Aufwand verringert werden soll, die Wettbewerbsfahigkeit des Arzneimittelsektors
stérken.
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Evolutionare und vereinfachte padiatrische Prifkonzepte

Fur bestimmte Arten von Entwicklungen in der Padiatrie ist es problematisch, dass
der EMA ein vollstandiger Kklinischer Entwicklungsplan fur Studien an Kindern in
einem sehr frihen Stadium vorgelegt und mit ihr vereinbart werden muss. In
bestimmten Fallen zwingt dies die Entwickler dazu, sich bei den erwarteten
Ergebnissen auf Annahmen zu stiitzen.

Dies kann zur Folge haben, dass das padiatrische Prufkonzept spéter noch einmal
geéndert werden muss (z. B. wenn ein Molekil noch nie zuvor verwendet wurde).
Mit dem Konzept des evolutionaren padiatrischen Priifkonzepts wird fiir bestimmte
Arten von Entwicklungen, wie solche mit erstmals beim Menschen verwendeten
Molekdlen, die Mdglichkeit eingefuhrt, zundchst einen umfassenden Plan fir die
klinische Entwicklung vorzulegen.

Die EMA wird ihr Einverstandnis erklaren, dass in genau festgelegten Stadien der
Entwicklung dieser Entwicklungsplan vervollstandigt wird und neue Informationen
vorgelegt werden. Dadurch wird der Verwaltungsaufwand verringert und
gegebenenfalls ein flexibleres System fir padiatrische Prifkonzepte geschaffen.
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2023/0131 (COD)
Vorschlag fir eine

VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Festlegung der Verfahren der Union fiir die Zulassung und Uberwachung von
Humanarzneimitteln und zur Festlegung von Vorschriften fur die Europaische
Arzneimittel-Agentur, zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 und der

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 und der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestitzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen?,

gemal} dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwagung nachstehender Grinde:

1)

)

(3)

Der Rechtsrahmen der Union fur Arzneimittel hat die Zulassung sicherer, wirksamer
und hochwertiger Arzneimittel in der Union ermdglicht und zu einem hohen Niveau
der 6ffentlichen Gesundheit sowie zum reibungslosen Funktionieren des Binnenmarkts
fiir diese Arzneimittel beigetragen.

Die Arzneimittelstrategie fir Europa markiert einen Wendepunkt, indem weitere
wichtige Ziele erganzt werden und ein moderner Rechtsrahmen geschaffen wird, der
die Verfiigbarkeit innovativer und etablierter Arzneimittel fir Patienten und
Gesundheitssysteme zu erschwinglichen Preisen sicherstellt und gleichzeitig die
Versorgungssicherheit gewéhrleistet und Umweltbelangen Rechnung tragt.

Das Vorgehen gegen den ungleichen Zugang von Patienten zu Arzneimitteln ist zu
einem zentralen Anliegen der Arzneimittelstrategie fur Europa geworden, wie der Rat
und das Europaische Parlament hervorgehoben haben. Die Mitgliedstaaten haben
Uberarbeitete Mechanismen und Anreize fur die Entwicklung von Arzneimitteln
gefordert, die auf das jeweilige Ausmal der medizinischen Versorgungsliicke
zugeschnitten sind, wéhrend gleichzeitig der Zugang und die Verfligbarkeit von
Arzneimitteln fir die Patienten in allen Mitgliedstaaten sichergestellt werden sollen.

ABIL.C...vom...,S. ....
ABIL.C...vom...,S. ....
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(4)

(5)

(6)
(7)

(8)

Frilhere Anderungen des Arzneimittelrechts der Union haben den Zugang zu
Arzneimitteln  verbessert, indem eine  beschleunigte  Beurteilung  von
Zulassungsantragen eingeftihrt und eine bedingte Zulassung von Arzneimitteln, durch
die medizinische Versorgungsliicken geschlossen werden, ermdglicht wurde. Doch
obgleich diese MalRnahmen die Zulassung innovativer und vielversprechender
Therapien beschleunigt haben, gelangen diese Arzneimittel nicht immer zu den
Patienten und es bestehen beim Zugang der Patienten innerhalb der Union nach wie
vor Unterschiede.

Die COVID-19-Pandemie hat kritische Probleme aufgezeigt, die eine Reform des
Rechtsrahmens der Union fiir Arzneimittel erfordern, um seine Resilienz zu starken
und sicherzustellen, dass er der Bevolkerung unter allen Umstédnden gute Dienste
leistet.

Aus Griinden der Klarheit ist es erforderlich, die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des
Européaischen Parlaments und des Rates® durch eine neue Verordnung zu ersetzen.

Tierarzneimittel werden durch die Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen
Parlaments und des Rates* geregelt. Sie fallen nicht in den Anwendungsbereich dieser
Verordnung, wobei einige Bestimmungen der Verordnung, die die Governance und
die allgemeinen Aufgaben der Agentur betreffen, auch fir diese Arzneimittel gelten.
Die besonderen Aufgaben der Agentur in Bezug auf Tierarzneimittel sind in der
Verordnung (EU) 2019/6 und der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Européischen
Parlaments und des Rates® festgelegt.

Der Erfassungsbereich der zentralen Zulassung von Arzneimitteln wurde an die
Marktgegebenheiten und technologischen Entwicklungen sowie daran angepasst, dass
fiir bestimmte Arzneimittelkategorien eine zentralisierte Beurteilung sichergestellt sein
muss. Auf der Grundlage des Berichts der Kommission® (iber die gewonnenen
Erfahrungen hat es sich als notwendig erwiesen, die Abwicklung der
Zulassungsverfahren flr das Inverkehrbringen von Arzneimitteln in der Union zu
verbessern und Anderungen an bestimmten verwaltungstechnischen Aspekten der
Européischen Arzneimittel-Agentur vorzunehmen. Darlber hinaus sollte der
Regulierungsrahmen an die derzeitigen Marktbedingungen und wirtschaftlichen
Gegebenheiten angepasst werden, wahrend weiterhin ein hoher Schutz der
Offentlichen Gesundheit und der Umwelt gewahrleistet wird. In dem Bericht wird der
Schluss gezogen, dass einige Arbeitsverfahren Korrekturen erfordern und angepasst
werden missen, um der wissenschaftlichen und technologischen Entwicklung

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (ABI. L 136 vom
30.4.2004, S. 1).

Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 Uber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43).
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 Uber die
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Hochstmengen fiir Rickstande
pharmakologisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr.2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen
Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 1).

Bericht der Kommission an das Européische Parlament und den Rat Uber die Erfahrungen mit den
Verfahren fiir die Zulassung und Uberwachung von Humanarzneimitteln gemaR den Anforderungen der
EU-Rechtsvorschriften iber Humanarzneimittel (COM(2021) 497 final).
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Rechnung zu tragen. Aulerdem ergibt sich aus diesem Bericht, dass die allgemeinen
Grundsatze, die zu einem friheren Zeitpunkt zur Regelung des zentralisierten
Zulassungsverfahrens fir Arzneimittel (im Folgenden ,,zentralisiertes Verfahren*)
aufgestellt wurden, beibehalten werden sollten.

Was den Anwendungsbereich dieser Verordnung betrifft, so liegt die Zulassung
antimikrobieller ~ Mittel grundsétzlich auf Unionsebene im Interesse der
Patientengesundheit, weshalb es mdglich sein sollte, sie auf Unionsebene zuzulassen.

Um bei neuen Arzneimitteln und Arzneimitteln, die der gesamten Bevolkerung der
Union zugutekommen, ein hohes Niveau der wissenschaftlichen Beurteilung
aufrechtzuerhalten, sollte das zentralisierte Verfahren fur technologisch hochwertige
Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechnologie, fur prioritare antimikrobielle
Mittel, fur Arzneimittel flr seltene Leiden, Arzneimittel zur Anwendung bei Kindern
und alle Arzneimittel mit Wirkstoffen, die vor der letzten wichtigen Anderung des
Anwendungsbereichs des zentralisierten Verfahrens im Jahr 2004 nicht zugelassen
waren, verbindlich sein.

Im Bereich der Humanarzneimittel sollte auBerdem der fakultative Zugang zum
zentralisierten Verfahren in Fallen vorgesehen werden, in denen die Anwendung eines
einheitlichen Verfahrens einen Mehrwert fiir die Patienten erbringt. Das zentralisierte
Verfahren sollte fur jene Arzneimittel freiwillig bleiben, die zwar nicht zu den von der
Union zuzulassenden Arzneimittelkategorien gehdren, aber dennoch eine
therapeutische Neuerung darstellen. Der Zugang zu diesem Verfahren sollte auch fir
jene Arzneimittel offenstehen, die zwar keine Innovation darstellen, aber einen Nutzen
fur die Gesellschaft oder die Patienten, auch solchen im Kindesalter, bedeuten, wenn
sie sofort auf Unionsebene zugelassen werden, wie etwa bestimmte nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel. Diese Wahlmdglichkeit kann auf die von der
Union zugelassenen Generika erweitert werden, vorausgesetzt, dass die bei der
Beurteilung des Referenzarzneimittels erzielte Harmonisierung und die Ergebnisse
dieser Beurteilung in keinerlei Hinsicht untergraben werden. Zugleich koénnen
Generika, um ihre breite Verfugbarkeit sicherzustellen, in jedem Fall von den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zugelassen werden, selbst wenn sie auf
einem zentral zugelassenen Referenzarzneimittel beruhen.

Die verschiedenen Einrichtungen, aus denen die Agentur besteht, sollten in ihrem
Aufbau und in ihrer Funktionsweise so konzipiert werden, dass den Erfordernissen
einer standigen Erneuerung des  wissenschaftlichen  Fachwissens, einer
Zusammenarbeit zwischen den Stellen der Union und der Mitgliedstaaten und einer
angemessenen Einbeziehung der Zivilgesellschaft sowie der kiinftigen Erweiterung
der Union Rechnung getragen wird. Die verschiedenen Einrichtungen der Agentur
sollten geeignete Kontakte zu den betroffenen Gruppen, insbesondere zu den
Vertretern der Patienten und der Gesundheitsberufe aufnehmen und pflegen.

Die Hauptaufgabe der Agentur sollte darin bestehen, den Organen der Union und den
Mitgliedstaaten  wissenschaftliche Gutachten auf mdglichst hohem Niveau
bereitzustellen, damit diese die Befugnisse hinsichtlich der Zulassung und
Uberwachung von Arzneimitteln ausiiben kénnen, die ihnen durch Unionsrechtsakte
im Arzneimittelbereich Gbertragen wurden. Zulassungen sollten von der Kommission
erst erteilt werden, nachdem die Agentur eine einheitliche wissenschaftliche
Beurteilung der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von technologisch hochwertigen
Arzneimitteln auf madglichst hohem Niveau vorgenommen hat.
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Um eine enge Zusammenarbeit zwischen der Agentur und den in den Mitgliedstaaten
tatigen Wissenschaftlern sicherzustellen, sollte durch die Zusammensetzung des
Verwaltungsrates flr eine engere Einbindung der zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten in die Gesamtverwaltung des Systems der Union fiir die Zulassung
von Arzneimitteln gesorgt werden.

Der Haushalt der Agentur sollte sich aus Gebuhren und Entgelten, die von
Unternehmen der Privatwirtschaft entrichtet werden, und Beitrdgen aus Mitteln des
Unionshaushalts zur Umsetzung der Unionspolitik sowie Beitrdgen von Drittlandern
zusammensetzen.

Die alleinige Zustandigkeit fur die Ausarbeitung der Gutachten der Agentur Uber
sdmtliche Fragen zu Humanarzneimitteln sollte dem Ausschuss fir Humanarzneimittel
Ubertragen werden.

Mit der Errichtung der Agentur durch die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates’,
die durch die Verordnung (EG) Nr.726/2004 ersetzt wurde, konnte die
wissenschaftliche Beurteilung und Uberwachung von Arzneimitteln in der Union
verbessert werden, inshesondere durch die Arbeit ihrer wissenschaftlichen Gremien
und Ausschisse, fur die die zustdandigen Behorden der Mitgliedstaaten
Sachverstandige und Fachwissen zur Verfiigung stellen, wodurch eine hochwertige
und unabhangige Beurteilung sichergestellt wird. Mit dieser Verordnung wird keine
neue Agentur errichtet. Die in dieser Verordnung genannte Agentur ist die durch die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 errichtete Agentur.

Der Tatigkeitsbereich der wissenschaftlichen Ausschisse sollte erweitert und ihre
Funktionsweise und Zusammensetzung sollten modernisiert werden. In diesem
Zusammenhang ist es wichtig, die Vertretung der Patienten und der Gesundheitsberufe
im Ausschuss fir Humanarzneimittel sicherzustellen, da dieser der wichtigste
Ausschuss der Agentur fiir die Beurteilung von Humanarzneimitteln ist.

Die wissenschaftliche Beratung der Antragsteller, die in Zukunft um eine Zulassung
nachsuchen, sollte allgemeiner und umfassender erfolgen. Ebenso sollten Strukturen
eingerichtet werden, die es erlauben, die Beratung der Unternehmen— vor allem
kleiner und mittlerer Unternehmen (im Folgenden ,,KMU*) — weiterzuentwickeln.

Fur vielversprechende Arzneimittel, die in erheblichem Malle zum Schliel3en
medizinischer Versorgungsliicken bei Patienten beitragen konnten, sollte friihzeitige
und verstarkte wissenschaftliche Unterstitzung gewahrt werden. Eine solche
Unterstutzung wird letztlich dazu beitragen, dass Patienten moglichst friih von neuen
Therapien profitieren kdnnen.

Um eine informativere Beratung und einen Informationsaustausch zwischen
verschiedenen Stellen zu ermdglichen, sollte die wissenschaftliche Beratung durch die
Agentur in bestimmten Féllen parallel zu der wissenschaftlichen Beratung durch
andere Stellen erfolgen. Dies sollte fiir die gemeinsame wissenschaftliche Beratung
gelten, die von der in der Verordnung (EU) 2021/2282 des Europdischen Parlaments

Verordnung (EG) Nr. 1647/2003 des Rates vom 18. Juni 2003 zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln (ABI. L 245 vom 29.9.2003, S. 19).
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und des Rates® vorgesehenen Koordinierungsgruppe der Mitgliedstaaten zur
Bewertung von Gesundheitstechnologien durchgefiihrt wird, und - im Falle von
Arzneimitteln in Kombination mit Medizinprodukten — fiir die Beratung durch
Expertengremien nach Artikel 106 der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen
Parlaments und des Rates®. Werden parallele Konsultationsmechanismen fiir
wissenschaftliche Beratung im Rahmen anderer einschldgiger Rechtsakte der Union
eingerichtet, sollte in gleicher Weise vorgegangen werden.

Es ist auch erforderlich, die Rolle der wissenschaftlichen Ausschiisse so zu stérken,
dass sich die Agentur aktiv an dem wissenschaftlichen Dialog auf internationaler
Ebene beteiligen und verschiedene Tatigkeiten wahrnehmen kann, die insbesondere im
Zusammenhang mit der wissenschaftlichen Harmonisierung auf internationaler Ebene
und der technischen Zusammenarbeit mit der Weltgesundheitsorganisation
erforderlich werden.

AuBerdem ist es unbeschadet der Bestimmungen der Verordnung (EU) 2019/6, die
weiterhin fur Tierarzneimittel gelten, zur Schaffung groRRerer Rechtssicherheit
erforderlich, die Aufgaben der Agentur in Bezug auf die Regeln fir die Transparenz
ihrer Arbeit zu prézisieren, bestimmte Bedingungen fir die Vermarktung eines von der
Union zugelassenen Arzneimittels festzulegen, der Agentur die Befugnis zu
Ubertragen, den Vertrieb der in der Union zugelassenen Arzneimittel zu kontrollieren
und in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Inspektionen in Drittlandern
durchzufihren sowie die Sanktionen und ihre Durchfiihrungsmodalitaten fir den Fall
festzulegen, dass die Bestimmungen dieser Verordnung sowie die Bedingungen fiir die
Zulassungen, die gemaR den in dieser Verordnung festgelegten Verfahren erteilt
wurden, nicht eingehalten werden.

Insbesondere sollte die Agentur erméchtigt und befdhigt werden, Inspektionen
durchzufuhren, wenn dies im Interesse der Union liegt und die zustdndigen Behdrden
der Mitgliedstaaten um Unterstiitzung bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemaR
der Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates'® ersuchen. Das Interesse der Union kann Situationen betreffen, in denen
Probleme bei den Inspektionskapazitaten auf nationaler Ebene zeitnah behoben
werden mussen, um einen schnelleren Zugang zu Arzneimitteln sicherzustellen, oder
in denen eine Reaktion auf eine gesundheitliche Notlage oder auf ein GrofRereignis
sofortiges Handeln erfordert. Indem die Agentur mit angemessenen
Inspektionskapazitaten ausgestattet wird, wird im Interesse der Union auch die
Verbreitung von bewahrten Verfahren und Know-how erleichtert und die
Uberwachung der Herstellung von Arzneimitteln weltweit verbessert. Auf Ersuchen
einer zustandigen Behdrde eines Mitgliedstaats kann die Agentur nach eigenem
Ermessen entscheiden, ob sie Inspektionen an Standorten in der Union untersttzt oder
Inspektionen an Standorten in Drittlandern durchfiihrt.

10

Verordnung (EU) 2021/2282 des Européischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2021 (iber
die Bewertung von Gesundheitstechnologien und zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU (ABI. L 458
vom 22.12.2021, S. 1).

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1).

Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67).
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In bestimmten Féllen kénnten Mangel im Uberwachungssystem der Mitgliedstaaten
und der damit verbundenen Durchsetzungsmalinahmen die Verwirklichung der Ziele
dieser Verordnung und der Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG erheblich behindern,
was sogar zum Entstehen von Risiken fur die 6ffentliche Gesundheit fiihren kdnnte.
Um  diesen  Herausforderungen zu  begegnen,  sollten  harmonisierte
Inspektionsstandards sichergestellt werden, indem innerhalb der Agentur ein
gemeinsames  Auditprogramm aufgestellt wird. Durch dieses gemeinsame
Auditprogramm wird auch die Auslegung der guten Herstellungs- und Vertriebspraxis
auf der Grundlage der rechtlichen Anforderungen der Union weiter harmonisiert.
Daruber  hinaus  wird die  weitere  gegenseitige ~ Anerkennung  von
Inspektionsergebnissen zwischen den Mitgliedstaaten untereinander sowie zwischen
Mitgliedstaaten und strategischen Partnern unterstiitzt. Im Rahmen des gemeinsamen
Auditprogramms werden die zustandigen Behorden regelmdRig von anderen
Mitgliedstaaten  auditiert, um  ein  gleichwertiges und  harmonisiertes
Qualitatssicherungssystem aufrechtzuerhalten und eine angemessene Umsetzung der
einschlagigen guten Herstellungs- und Vertriebspraxis in nationales Recht und die
Gleichwertigkeit mit anderen Inspektionsstellen im EWR sicherzustellen.

Innerhalb der Agentur sollte eine Arbeitsgruppe flr Inspektionen eingerichtet werden,
die Beitrdge und Empfehlungen zu allen Fragen liefert, die direkt oder indirekt die
gute Herstellungspraxis und die gute Vertriebspraxis betreffen, unabhéngig vom
Zulassungsverfahren Uber verschiedene Berichtslinien. Diese Arbeitsgruppe sollte
insbesondere fur die Aufstellung, Entwicklung und Gesamtiuberwachung des
gemeinsamen Auditprogramms zustandig sein.

Um Innovationen und die Entwicklung neuer Arzneimittel durch KMU im Sinne der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission!* zu fordern und die Kosten fiir das
Inverkehrbringen von nach dem zentralisierten Verfahren zugelassenen
Humanarzneimitteln zu senken, sollten diese Unternehmen in den Genuss eines
Unterstltzungsprogramms der Agentur kommen.

Das Unterstiitzungsprogramm sollte regulatorische, verfahrenstechnische und
administrative Unterstlitzung sowie eine ErmaRigung, Stundung oder Befreiung von
Gebuhren umfassen. Es sollte die verschiedenen Schritte im Rahmen der Verfahren
vor der Zulassung, z.B. wissenschaftliche Beratung, die Einreichung des
Zulassungsantrags sowie die Verfahren nach der Zulassung abdecken.

Juristische Personen, die keine wirtschaftliche Téatigkeit austiben, wie Hochschulen,
Offentliche  Einrichtungen,  Forschungszentren oder  Organisationen  ohne
Erwerbszweck, stellen eine wichtige Quelle flr Innovationen dar und sollten ebenfalls
in den Genuss dieses Unterstlitzungsprogramms kommen. Zwar sollte es mdglich sein,
der jeweiligen Situation dieser Einrichtungen im Einzelfall Rechnung zu tragen, doch
lasst sich eine solche Unterstitzung am besten durch ein spezielles
Unterstutzungsprogramm erreichen, das auch administrative Unterstiitzung sowie die
ErméaRigung, Stundung oder Befreiung von Geblhren umfasst.

Die Agentur sollte ermdchtigt werden, wissenschaftliche Empfehlungen dazu
auszusprechen, ob ein in Entwicklung befindliches Arzneimittel, das méglicherweise
in den obligatorischen Anwendungsbereich des zentralisierten Verfahrens fallen
konnte, die wissenschaftlichen Kriterien fir die Einstufung als Arzneimittel erfallt. Im

11

Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie
der kleinen und mittleren Unternehmen (ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36).
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Rahmen eines solchen Beratungsmechanismus wirden so friih wie méglich Fragen der
Abgrenzung zu anderen Bereichen wie Substanzen menschlichen Ursprungs,
Kosmetika oder Medizinprodukten behandelt, die sich aus dem wissenschaftlichen
Fortschritt ergeben konnen. Um sicherzustellen, dass in den Empfehlungen der
Agentur die Standpunkte gleichwertiger Beratungsmechanismen in anderen
Rechtsrahmen beriicksichtigt werden, sollte die Agentur die einschldgigen Beratungs-
oder Regulierungsstellen konsultieren.

Um bei den wissenschaftlichen Bewertungen und allen anderen Tatigkeiten die
Transparenz zu erhohen, sollte die Agentur ein européisches Internetportal flr
Arzneimittel einrichten und pflegen.

Die Erfahrung mit der Funktionsweise des Regulierungssystems hat gezeigt, dass die
bestehende Struktur der interdisziplindren wissenschaftlichen Ausschiisse der
Européischen Arzneimittel-Agentur haufig zu Komplexitét bei der wissenschaftlichen
Bewertung durch verschiedene Ausschiisse, Doppelarbeit und einer nicht optimalen
Nutzung von Fachwissen und Ressourcen fiihrt. Dariber hinaus mussen die Agentur
und die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten eine zunehmende Anzahl von
Verfahren im Zusammenhang mit bestehenden Arzneimitteln und der Beurteilung
neuer Arzneimittel, insbesondere innovativer und komplexer Arzneimittel, bewaltigen,
was sie aufgrund einer beschrankten Verfligbarkeit von Kapazitdten und geeignetem
Fachwissen vor Herausforderungen stellt.

Um die Funktionsweise und Effizienz des Regulierungssystems zu optimieren, wird
die Struktur der wissenschaftlichen Ausschiisse der Agentur vereinfacht und auf zwei
Hauptausschisse fur Humanarzneimittel beschrankt— den  Ausschuss  fur
Humanarzneimittel (CHMP) und den Ausschuss fir Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz (PRAC).

Damit die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln gewéhrleistet ist,
sollte die Vereinfachung der Verfahren keine Auswirkungen auf die Standards oder
die Qualitat der wissenschaftlichen Beurteilung von Arzneimitteln haben. AuRerdem
sollte es dadurch ermdglicht werden, die Dauer der wissenschaftlichen Beurteilung
von 210 Tagen auf 180 Tage zu verkirzen.

Die  wissenschaftlichen  Ausschisse der  Agentur sollten einige ihrer
Beurteilungsaufgaben an Arbeitsgruppen delegieren koénnen, an denen zu diesem
Zweck entsandte Sachverstandige aus Wissenschaft und Forschung teilnehmen kénnen
sollten, wahrend die Ausschiisse jedoch weiterhin die volle Verantwortung fur die von
ihnen abgegebenen wissenschaftlichen Gutachten tragen.

Das Fachwissen des Ausschusses fiir neuartige Therapien (CAT), des Ausschusses fir
Arzneimittel fur seltene Leiden (COMP), des Padiatrieausschusses (PDCO) und des
Ausschusses fur pflanzliche Arzneimittel (HMPC) bleibt durch Arbeitsgruppen und
ein Verzeichnis von Sachverstiandigen, die nach Fachgebieten erfasst werden und dem
CHMP und dem PRAC zuarbeiten, weiter zuganglich. Der CHMP und der PRAC
setzen sich aus Sachverstdndigen aus allen Mitgliedstaaten zusammen, wahrend die
Arbeitsgruppen mehrheitlich aus Sachverstdndigen, die von den Mitgliedstaaten auf
der Grundlage ihres Fachwissens benannt werden, und externen Sachverstandigen
bestehen. Die Rolle der Berichterstatter bleibt unverandert. Uber die speziellen
Arbeitsgruppen zur Vertretung von Patienten und Gesundheitsberufen hinaus wird es
auch im CHMP und im PRAC eine bessere Vertretung von Patienten und Angehdrigen
der Gesundheitsberufe mit Fachwissen in allen Bereichen, einschlieBlich seltener
Erkrankungen und Kinderkrankheiten, geben.
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Wissenschaftliche Ausschisse wie der Ausschuss fur neuartige Therapien haben
entscheidend dazu beigetragen, Fachwissen und den Aufbau von Kapazitaten in einem
aufstrebenden Technologiefeld sicherzustellen. Mehr als 15 Jahre spater sind
Arzneimittel fur neuartige Therapien jedoch weiter verbreitet. Indem die
Beurteilungstatigkeit dieser anderen Ausschiisse vollstandig in die Arbeit des CHMP
integriert wird, wird die Beurteilung von Arzneimitteln innerhalb derselben
Wirkstoffklasse unabhéngig von der Technologie, auf der sie beruhen, erleichtert. So
ist auch sichergestellt, dass alle biologischen Arzneimittel vom selben Ausschuss
bewertet werden.

Um eine informativere Beratung zu Antrdgen auf Genehmigung einer klinischen
Prifung und damit eine stérker integrierte Entwicklungsberatung im Hinblick auf
kinftige Datenanforderungen fur Zulassungsantrage zu ermdéglichen, kann die Agentur
Vertreter der Mitgliedstaaten mit Fachwissen (ber klinische Priifungen konsultieren.
Dessen ungeachtet sollten Beschliisse uber Antrage auf Genehmigung einer klinischen
Prifung im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr.536/2014 des Européischen
Parlaments und des Rates'? in der Zustandigkeit der Mitgliedstaaten bleiben.

Um der Agentur bei ihren Aufgaben im Zusammenhang mit Humanarzneimitteln —
insbesondere im Hinblick auf wissenschaftliche Leitlinien zu medizinischen
Versorgungsliicken und zur Konzeption klinischer Priifungen, andere Studien sowie
die Evidenzgenerierung im Laufe des Lebenszyklus von Arzneimitteln — eine
fundiertere Entscheidungsfindung, den Austausch von Informationen und die
Bundelung von Wissen tber allgemeine Fragen wissenschaftlicher oder technischer
Art zu ermdglichen, sollte die Agentur auf ein Konsultationsverfahren mit Behorden
oder Einrichtungen, die am Lebenszyklus von Arzneimitteln beteiligt sind,
zurlickgreifen konnen. Bei diesen Behdrden und Einrichtungen kann es sich, wie
jeweils angezeigt, um die Vertreter der Heads of Medicines Agencies (HMA), der
Koordinierungs- und Beratungsgruppe fur klinische Prifungen, des SoHO-
Koordinierungsgremiums, der  Koordinierungsgruppe zur  Bewertung von
Gesundheitstechnologien, der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, der flr
Medizinprodukte zustdndigen nationalen Behdrden, der fir die Preisfestsetzung und
Kostenerstattung fir Arzneimittel zustdndigen nationalen Behtrden oder der
nationalen Versicherungs- oder Kostentrdger des Gesundheitswesens handeln. Die
Agentur sollte auch in der Lage sein, den Konsultationsmechanismus nach Bedarf auf
Verbraucher,  Patienten,  Angehorige  der  Gesundheitsberufe,  Industrie,
Kostentragerverbande oder andere Interessentrédger auszuweiten.

Die Mitgliedstaaten sollten flr eine angemessene Finanzierung der zustandigen
Behdrden sorgen, damit diese ihre Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung und der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] wahrnehmen kdnnen. Dariiber hinaus sollten
die Mitgliedstaaten im Einklang mit der Gemeinsamen Erklarung des Europdischen
Parlaments, des Rates der EU und der Européischen Kommission zu den dezentralen
Agenturen®® sicherstellen, dass die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten unter
Berlicksichtigung der kostenbasierten Vergutung, die sie von der Agentur erhalten,
angemessene Ressourcen flr ihre Beitrdge zur Arbeit der Agentur bereitstellen.

12

13

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 (ber
klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI.
L 158 vom 27.5.2014, S. 1).

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint statement and common_approach 2012 en.pdf
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Im Rahmen der Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen zur Unterstiitzung
der globalen 6ffentlichen Gesundheit ist es wichtig, die von der Union durchgeftihrten
wissenschaftlichen Beurteilungen nutzbar zu machen und den Rickgriff auf sie durch
Regulierungsbehérden in Drittlandern durch die  Ausstellung  von
Arzneimittelbescheinigungen fir in der Union zugelassene Arzneimittel zu fordern.
Ein Antragsteller kann unabh&ngig oder im Rahmen eines Antrags nach dem
zentralisierten Verfahren ein wissenschaftliches Gutachten der Agentur zum
Inverkehrbringen des Arzneimittels auBerhalb der Union anfordern. Die Agentur sollte
bei solchen Gutachten mit der Weltgesundheitsorganisation und den einschlagigen
Regulierungsbehdrden und -stellen in Drittlandern zusammenarbeiten.

Die Agentur kann bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben mit den zustindigen
Behorden von Drittlandern zusammenarbeiten. Eine solche Zusammenarbeit in
Regulierungsfragen sollte mit den allgemeinen Wirtschaftsbeziehungen der Union zu
dem Dbetreffenden Drittland im Einklang stehen, wobei den einschlégigen
internationalen Ubereinkiinften zwischen der Union und dem betreffenden Drittland
Rechnung zu tragen ist.

Im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit sollten fur die im Rahmen des zentralisierten
Verfahrens zu treffenden Entscheidungen Uber eine Zulassung die objektiven
wissenschaftlichen Kriterien der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des
betreffenden Arzneimittels unter Ausschluss wirtschaftlicher oder sonstiger
Erwagungen zugrunde gelegt werden. Die Mitgliedstaaten sollten jedoch in
Ausnahmeféllen die Mdoglichkeit haben, in ihrem Hoheitsgebiet die Verwendung von
Humanarzneimitteln zu untersagen.

Die Kriterien der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] sollten fiir Arzneimittel gelten, die von der Union nach dem
zentralisierten Verfahren zugelassen wurden. Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis aller
Arzneimittel wird zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens und zu jedem anderen
Zeitpunkt, den die zustandige Behdrde fir angemessen hélt, bewertet.

Zulassungsantrage sollten, wie alle anderen bei der Agentur eingereichten Antrége,
dem Grundsatz ,,standardmaRig digital” folgen und daher in elektronischer Form an
die Agentur Ubermittelt werden. Die Antrége sollten anhand des Dossiers geprift
werden, das der Antragsteller basierend auf den unterschiedlichen Rechtsgrundlagen
der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] eingereicht hat. Gleichzeitig kénnen die
Agentur und die zustandigen Ausschisse alle ihnen vorliegenden Informationen
berucksichtigen. Die von den Antragstellern vorzulegenden Daten sollten im
Allgemeinen Rohdaten sein, die sich insbesondere auf die klinischen Prufungen
beziehen, die der Antragsteller durchgefuhrt hat, um die Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit des Arzneimittels umfassend zu beurteilen.

Die Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen Parlaments und des Rates zum Schutz
der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere!* enthalt Bestimmungen zum
Schutz der fir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere, die auf dem Grundsatz
der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung beruhen. Jede Studie, bei der
lebende Tiere verwendet werden und die wesentliche Informationen Gber die Qualitat,
Sicherheit und Wirksamkeit eines Arzneimittels liefert, sollte diese Grundsatze der
Vermeidung, Verminderung und Verbesserung, soweit sie die Haltung und den

14

Richtlinie 2010/63/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum
Schutz der fir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).
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Einsatz lebender Tiere fur wissenschaftliche Zwecke betreffen, beriicksichtigen und
sollte optimiert werden, damit sie mdoglichst zufriedenstellende Ergebnisse mit
mdoglichst wenigen Tierversuchen erzielt. Die Verfahren fiir solche Tests sollten so
konzipiert sein, dass Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schaden bei den
Tieren vermieden werden, und sie sollten den verftigbaren Leitlinien der Agentur und
des Internationalen Rates fir die Harmonisierung (International Council on
Harmonisation, ICH) folgen. Insbesondere sollten der Antragsteller und der Inhaber
der Zulassung die in der Richtlinie 2010/63/EU festgelegten Grundsatze
berucksichtigen, soweit maoglich einschlieflich der Anwendung neuer Methoden
anstelle von Tierversuchen. Hierzu zdhlen unter anderem folgende: In-vitro-Modelle
wie mikrophysiologische Systeme einschlieBlich Organ-on-Chips, (2D- und 3D-
)Zellkulturmodellen, auf Organoiden und auf menschlichen Stammzellen basierenden
Modellen, In-silico-Werkzeuge oder Analogiemodelle.

Es sollten Verfahren verfligbar sein, die, wo immer moglich, gemeinsame
Tierversuche erleichtern, um die unnétige mehrfache Durchfiihrung von Versuchen
mit lebenden Tieren im Anwendungsbereich der Richtlinie 2010/63/EU zu vermeiden.
Die Antragsteller und Inhaber von Zulassungen sollten sich nach Kraften bemihen,
die Ergebnisse von Tierversuchen wiederzuverwenden und der Offentlichkeit
zuganglich zu machen. Bei verkirzten Antrdgen auf Zulassung sollten die
Antragsteller auf die fir das Referenzarzneimittel durchgefuhrten einschlédgigen
Studien verweisen.

Die Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels) und die
Packungsbeilage sollten auf der Beurteilung durch die Agentur beruhen und Teil ihres
wissenschaftlichen Gutachtens sein. In dem Gutachten kodnnen bestimmte
Bedingungen, die Teil der Zulassung sein sollten, empfohlen werden, z. B. im
Hinblick auf die sichere und wirksame Anwendung des Arzneimittels oder die nach
der Zulassung fir den Zulassungsinhaber bestehenden Pflichten. Zu diesen
Bedingungen kann die Anforderung gehéren, Studien zur Sicherheit oder Wirksamkeit
nach der Zulassung oder andere Studien durchzufiihren, die zur Optimierung der
Behandlung als notwendig erachtet werden, beispielsweise wenn das vom
Antragsteller vorgeschlagene Dosisschema zwar akzeptabel ist und ein positives
Nutzen-Risiko-Verhéltnis begrundet, aber im Anschluss an die Zulassung weiter
optimiert werden konnte. Ist der Antragsteller mit Teilen des Gutachtens nicht
einverstanden, so kann er eine Uberpriifung des Gutachtens beantragen.

Da die Dauer des Zulassungsverfahrens fur Arzneimittel insgesamt verkirzt werden
muss, sollte die Zeitspanne zwischen dem Gutachten des Ausschusses fur
Humanarzneimittel (CHMP) und der endgiltigen Entscheidung (Uber den
Zulassungsantrag grundsatzlich nicht langer als 46 Tage betragen.

Auf der Grundlage des Gutachtens der Agentur sollte die Kommission im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten einen Beschluss Uber den Antrag erlassen. In begriindeten
Fallen kann die Kommission das Gutachten zur weiteren Prifung zurlickverweisen
oder in ihrem Beschluss von dem Gutachten der Agentur abweichen. Da Arzneimittel
den Patienten zeitnah zur Verfligung gestellt werden missen, sollte davon
ausgegangen werden, dass der Vorsitzende des Standigen Ausschusses flr
Humanarzneimittel auf die gemaB der Verordnung (EU) Nr.182/2011 des
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Europaischen Parlaments und des Rates!® verfiigbaren Mechanismen zuriickgreifen
wird, insbesondere auf die Maoglichkeit, das Gutachten des Ausschusses im
schriftlichen Verfahren und innerhalb kurzer Fristen, die zehn Kalendertage in der
Regel nicht Gberschreiten, einzuholen.

Im Regelfall sollte eine Zulassung unbefristet erteilt werden; wenn es jedoch aus
gerechtfertigten Grinden im Zusammenhang mit der Sicherheit des Arzneimittels
erforderlich ist, kann die Zulassung einer einmaligen Verlangerung unterliegen.

Die Anwendung der ethischen Anforderungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 auf
die von der Union zugelassenen Arzneimittel muss vorgesehen werden. Insbesondere
sollte bei der Beurteilung eines Antrags auf Zulassung Uberprift werden, ob die
Grundsatze, die bei auflerhalb der Union durchgefiihrten klinischen Prifungen flr ein
in der Union zuzulassendes Arzneimittel hinsichtlich der Rechte und Sicherheit der
Prifungsteilnehmer sowie der Zuverlassigkeit und Belastbarkeit der im Rahmen der
Klinischen Prufung gewonnenen Daten befolgt wurden, gleichwertig zu den
Grundsatzen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sind.

Von Arzneimitteln, die genetisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen, kann eine Gefahr fiir die Umwelt ausgehen. Daher ist fir solche
Arzneimittel neben der Beurteilung ihrer Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit im
Rahmen eines einheitlichen Unionsverfahrens eine ahnliche
Umweltvertréglichkeitsprifung vorzuschreiben, wie sie in der Richtlinie 2001/18/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates!® vorgesehen ist. Die
Umweltvertréglichkeitsprufung sollte im Einklang mit den Anforderungen dieser
Verordnung und der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] durchgefihrt werden, die
auf den Grundsatzen der Richtlinie 2001/18/EG beruhen, sollte aber den
Besonderheiten von Arzneimitteln Rechnung tragen.

GemaR der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] ist es den Mitgliedstaaten erlaubt,
die Verwendung und Abgabe nicht zugelassener Arzneimittel aus Griinden der
Offentlichen Gesundheit oder fur den individuellen Bedarf von Patienten
voriibergehend zu gestatten, was auch nach dieser Verordnung zuzulassende
Arzneimittel einschliel3t. Dartiber hinaus ist es erforderlich, dass die Mitgliedstaaten
im Rahmen dieser Verordnung ein Arzneimittel in Héartefallen bereits vor seiner
Zulassung zur Verfugung stellen durfen (,,Compassionate Use®). In solchen
dringenden Ausnahmeféallen, in denen kein geeignetes zugelassenes Arzneimittel
vorhanden ist, muss der Schutz der offentlichen Gesundheit oder der Gesundheit
einzelner Patienten VVorrang vor anderen Erwégungen haben, insbesondere hinsichtlich
der Notwendigkeit, eine Zulassung zu erhalten und folglich tber vollstandige
Informationen Uber die mit dem Arzneimittel verbundenen Risiken zu verfugen,
einschliellich der Risiken fur die Umwelt, die von Arzneimitteln ausgehen, die
genetisch veranderte Organismen (GVO) enthalten oder aus ihnen bestehen. Um
Verzogerungen bei der Bereitstellung dieser Arzneimittel oder Unsicherheiten
hinsichtlich ihres Status in bestimmten Mitgliedstaaten zu vermeiden, ist es in diesen
dringenden Ausnahmeféllen angezeigt, dass fir ein Arzneimittel, das GVO enthélt

15

16

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung
der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. M&rz 2001 iber die
absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).
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oder aus ihnen besteht, eine Umweltvertréglichkeitsprifung oder eine Zustimmung
gemal der Richtlinie 2001/18/EG oder der Richtlinie 2009/41/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates'’ keine Voraussetzung ist. Jedoch sollten die
Mitgliedstaaten in diesen Fallen geeignete MaRnahmen ergreifen, um vorhersehbare
negative Umweltauswirkungen zu minimieren, die sich aus der beabsichtigten oder
unbeabsichtigten Freisetzung von GVO enthaltenden oder aus ihnen bestehenden
Arzneimitteln in die Umwelt ergeben.

Fur Arzneimittel sollte der Zeitraum zum Schutz von Daten Uber nichtklinische Tests
und Kklinische Prifungen der gleiche sein, der auch in der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] vorgesehen ist.

Damit insbesondere den legitimen Erwartungen der Patienten und der immer
schnelleren Entwicklung von Wissenschaft und Therapien besser entsprochen werden
kann, sollten beschleunigte Beurteilungsverfahren eingefiihrt werden, die
Arzneimitteln von hohem therapeutischen Interesse vorbehalten sind, sowie Verfahren
fir die Erteilung bedingter Zulassungen, die bestimmten, regelméBig zu
Uberprifenden Bedingungen unterliegen.

Programme fur Hartefalle ermdglichen einen frihzeitigen Zugang zu Arzneimitteln.
Die bestehenden Bestimmungen sollten gestarkt werden, um sicherzustellen, dass im
Rahmen der Rechtsvorschriften der einzelnen Mitgliedstaaten hinsichtlich der
Kriterien und Bedingungen flr die Verwendung neuer Arzneimittel in Hartefallen ein
gemeinsamer Ansatz verfolgt wird. Dariber hinaus ist es wichtig, die Erhebung von
Daten ber solche Verwendungen zu ermdglichen, damit sie fur Entscheidungen tber
das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der betreffenden Arzneimittel herangezogen werden
kdnnen.

Unter bestimmten Voraussetzungen besteht die Madoglichkeit, Zulassungen
vorbehaltlich besonderer Auflagen oder Bedingungen als bedingte Zulassung oder
Zulassung unter auflRergewohnlichen Umstdnden zu erteilen. Unter den gleichen
Voraussetzungen sollten es die Rechtsvorschriften ermdglichen, dass fur Arzneimittel
mit bestehender Standardzulassung eine bedingte Zulassung oder eine Zulassung unter
aullergewohnlichen Umstédnden fir neue Indikationen erteilt werden kann.
Arzneimittel mit bedingter Zulassung oder Zulassung unter aulRergewohnlichen
Umsténden sollten grundsatzlich — mit Ausnahme der in ihrer Zulassung aufgefthrten
spezifischen ~Abweichungen oder Bedingungen— die Anforderungen einer
Standardzulassung erfiillen und unterliegen einer spezifischen Uberpriifung, ob die fiir
sie festgelegten besonderen Bedingungen oder Auflagen erfillt sind. Dariber hinaus
gelten die Grinde fir die Versagung einer Zulassung auch in diesen Fallen
entsprechend.

In der Regel kann ein Antragsteller, der die Zulassung flr ein bestimmtes Arzneimittel
beantragt, nur eine einzige Zulassung erhalten. Zweitzulassungen sollten nur unter
aullergewohnlichen Umstanden erteilt werden. Liegen diese aulRergewohnlichen
Umsténde nicht langer vor, insbesondere in Bezug auf den Schutz durch ein Patent
oder ein erganzendes Schutzzertifikat in einem oder mehreren Mitgliedstaaten, sollten
etwaige negative Auswirkungen auf die Mérkte, die sich aus dem Bestehen einer

17

Richtlinie 2009/41/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 (ber die
Anwendung genetisch verénderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (Neufassung) (ABI.
L 125 vom 21.5.2009, S. 75).
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Zweitzulassung ergeben, durch die Ricknahme der Erstzulassung oder der
Zweitzulassung so gering wie moglich gehalten werden.

Regulatorische Entscheidungen in Bezug auf die Entwicklung, Zulassung und
Uberwachung von Arzneimitteln konnen durch den Zugang zu und die Analyse von
Gesundheitsdaten unterstiitzt werden, darunter gegebenenfalls auch Daten aus der
Praxis, d. h. auRerhalb von klinischen Studien gewonnene Gesundheitsdaten. Die
Agentur sollte in der Lage sein, diese Daten zu nutzen, unter anderem Uber das Data
Analysis and Real World Interrogation Network (DARWIN) und die interoperable
Infrastruktur des europdischen Raums fiir Gesundheitsdaten. Mithilfe dieser Losungen
kann die Agentur das Potenzial der Hochleistungsrechentechnik, der kinstlichen
Intelligenz und von Big Data zur Erfillung ihres Mandats voll ausschépfen, ohne
Personlichkeitsrechte einzuschranken. Soweit erforderlich kann die Agentur mit den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, um dieses Ziel zu
erreichen.

Der Umgang mit Gesundheitsdaten erfordert ein hohes MaR an Schutz vor
Cyberangriffen. Die Agentur muss mit umfassenden Sicherheitskontrollen
und -verfahren gegen Cyberangriffe ausgestattet sein, damit sichergestellt ist, dass sie
jederzeit normal arbeiten kann. Zu diesem Zweck sollte die Agentur einen Plan zur
Verhinderung, Erkennung, Abschwéchung und Bewaltigung von Cyberangriffen
aufstellen, damit ihr Betrieb jederzeit gesichert ist, wéhrend rechtswidrige Zugriffe auf
Unterlagen im Besitz der Agentur unterbunden werden.

Da es sich bei Gesundheitsdaten um sensible Daten handelt, sollte die Agentur bei der
Datenverarbeitung Sicherheitsvorkehrungen treffen und sicherstellen, dass sie die
allgemeinen Datenschutzgrundsétze der RechtméRigkeit, Verarbeitung nach Treu und
Glauben, Transparenz, Zweckbindung, Datenminimierung, Richtigkeit,
Speicherbegrenzung, Integritdt und Vertraulichkeit wahrt. Wenn die Verarbeitung
personenbezogener Daten fir die Zwecke der vorliegenden Verordnung erforderlich
ist, sollte diese Verarbeitung nach Maligabe des Unionsrechts zum Schutz
personenbezogener Daten erfolgen. Die Verarbeitung personenbezogener Daten auf
der Grundlage der vorliegenden Verordnung sollte gemaR der Verordnung (EU)
2016/679'8 und der Verordnung (EU) 2018/1725% des Europdischen Parlaments und
des Rates erfolgen.

Der Zugang zu individuellen Patientendaten aus klinischen Studien in einem
strukturierten Format, das statistische Analysen ermdglicht, ist wertvoll, um den
Regulierungsbehorden das Verstandnis der vorgelegten Evidenz zu erleichtern und sie
bei regulatorischen Entscheidungen Uber das Nutzen-Risiko-Verhaltnis eines
Arzneimittels zu unterstitzen. Die Aufnahme einer solchen Madoglichkeit in die
Rechtsvorschriften ist wichtig, um datengestiitzte Nutzen-Risiko-Bewertungen in allen
Phasen des Lebenszyklus eines Arzneimittels zu fordern. Mit dieser Verordnung wird

18

19

Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr
und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom
4.5.2016, S. 1).

Verordnung (EU) 2018/1725 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe,
Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG (ABI. L 295 vom 21.11.2018,
S. 39).
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die Agentur daher ermdchtigt, solche Daten im Rahmen der Priifung von Erstantragen
auf Zulassung und von Antragen nach der Zulassung anzufordern.

Fur Generika und Biosimilars sind in der Regel keine Risikomanagementplane
auszuarbeiten und vorzulegen, auch weil ein solcher Plan bereits flir das dazugehoérige
Referenzarzneimittel vorliegt; es gibt jedoch spezifische Félle, in denen ein
Risikomanagementplan fiir Generika und Biosimilars erstellt und den zustandigen
Behdrden vorgelegt werden sollte.

Bei der Vorbereitung der wissenschaftlichen Beratung und in hinreichend begriindeten
Féllen sollte die Agentur gegebenenfalls auch Behdrden, die im Rahmen anderer
einschldagiger Rechtsakte der Union eingerichtet wurden, oder andere Offentliche
Einrichtungen mit Sitz in der Union konsultieren kénnen. Dies kann Sachverstandige
fir klinische Prifungen, Medizinprodukte, Substanzen menschlichen Ursprungs oder
sonstige flr die Erbringung der betreffenden wissenschaftlichen Beratung bendtigte
Personen einschliel3en.

Im Rahmen des Schemas fur prioritdre Arzneimittel (Priority Medicines, PRIME) hat
die Agentur Erfahrungen mit der friihzeitigen wissenschaftlichen und regulatorischen
Unterstitzung von Entwicklern bestimmter Arzneimittel gewonnen, die nach
vorlaufiger Evidenz wahrscheinlich eine medizinische Versorgungsliicke schliellen
werden und in einem frithen Entwicklungsstadium als vielversprechend gelten. Es ist
angezeigt, an diesem Mechanismus der friihzeitigen Unterstlitzung festzuhalten — auch
bei prioritdren antimikrobiellen Mitteln und beim Drug Repurposing (Verwendung
vorhandener Arzneimittel fir neue Indikationen), sofern die Kriterien fir das Schema
erfillt sind— und es der Agentur zu ermdglichen, in Abstimmung mit den
Mitgliedstaaten und der Kommission Auswahlkriterien fir vielversprechende
Arzneimittel festzulegen.

Die Agentur sollte in Abstimmung mit den Mitgliedstaaten und der Kommission die
wissenschaftlichen Auswahlkriterien fir Arzneimittel festlegen, fir die eine
Unterstitzung vor der Zulassung gewahrt wird, wobei den aussichtsreichsten
Entwicklungen bei Therapien Vorrang einzurdumen ist. Bei Arzneimitteln fur
medizinische Versorgungsliicken steht es jedem interessierten Entwickler frei, auf der
Grundlage der von der Agentur festgelegten wissenschaftlichen Auswahlkriterien
vorlaufige Evidenz dafur vorzulegen, dass das Arzneimittel im Hinblick auf die
festgestellte medizinische Versorgungsliicke einen wesentlichen therapeutischen
Fortschritt bewirken konnte.

Bevor ein Humanarzneimittel fir das Inverkehrbringen in einem oder mehreren
Mitgliedstaaten zugelassen werden kann, muss es in der Regel umfangreiche Studien
durchlaufen, damit sichergestellt ist, dass es sicher, von hoher Qualitdt und bei
Anwendung in der Zielpopulation wirksam ist. Zur SchlieBung einer medizinischen
Versorgungsliicke und im Interesse der Offentlichen Gesundheit kann es bei
bestimmten Kategorien von Humanarzneimitteln jedoch erforderlich sein,
Zulassungen auf der Grundlage von weniger umfangreichen Daten zu erteilen, als dies
normalerweise der Fall ist. Solche Zulassungen sollten an spezifische Auflagen
geknlpft sein. Unter die betroffenen Kategorien von Humanarzneimitteln sollten
Arzneimittel, auch solche fur seltene Leiden, fallen, die zur Behandlung, Prévention
oder medizinischen Diagnose von zu schwerer Invaliditdt flihrenden oder
lebensbedrohenden Erkrankungen bestimmt sind oder in Krisensituationen gegen eine
Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit eingesetzt werden sollen.
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Der Union sollten die ndtigen Mittel fir eine wissenschaftliche Beurteilung der
Arzneimittel zur Verfigung stehen, fur die ein Zulassungsantrag nach den
dezentralisierten Verfahren gestellt wird. Um eine wirksame Harmonisierung der
Verwaltungsentscheidungen der Mitgliedstaaten hinsichtlich  Arzneimitteln zu
erreichen, flr die ein Zulassungsantrag nach den dezentralisierten Verfahren gestellt
wird, mussen fir die Union zudem die nétigen Mittel bereitgestellt werden, damit sie
zwischen den Mitgliedstaaten auftretende Meinungsverschiedenheiten in Bezug auf
die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln ausrdumen kann.

Bei einer Gefahr flr die 6ffentliche Gesundheit sollten der Zulassungsinhaber oder die
zustandigen Behdrden von sich aus Notfallmafnahmen in Bezug auf die Sicherheit
oder Wirksamkeit vorsehen koénnen, damit eine rasche Anpassung der Zulassung
erfolgen kann und so die sichere und wirksame Anwendung des Arzneimittels durch
Angehorige der Gesundheitsberufe und Patienten sichergestellt wird. Wird zu
denselben  Sicherheits- oder Wirksamkeitsbedenken, die Gegenstand von
NotfallmaRnahmen einer zustindigen Behérde waren oder sind, eine Uberpriifung
eingeleitet, so sollten etwaige schriftliche Stellungnahmen des Zulassungsinhabers bei
dieser Uberpriifung berlicksichtigt werden, um Mehrfachpriifungen zu vermeiden.

Die Bedingungen der Zulassung eines Humanarzneimittels kénnen geéndert werden.
Uber die in dieser Verordnung festgelegten wesentlichen Elemente einer solchen
Anderung hinaus sollte die Kommission die Befugnis erhalten, diese Elemente durch
die Festlegung weiterer erforderlicher Elemente zu ergénzen, das System an den
technischen und wissenschaftlichen Fortschritt anzupassen und
Digitalisierungsmalinahmen zu ergreifen, damit unnétiger Verwaltungsaufwand fir
die Zulassungsinhaber und die zustdndigen Behdrden vermieden wird.

Um unnoétige administrative und finanzielle Belastungen sowohl fir die
Arzneimittelindustrie als auch fiir die zustandigen Behdrden zu vermeiden, sollten
bestimmte RationalisierungsmalRnahmen eingefiihrt werden. Die elektronische
Einreichung von Antrigen auf Zulassung und auf Anderungen der
Zulassungsbedingungen sollte ermdéglicht werden.

Um im Zusammenhang mit Zulassungsantragen die Ressourcennutzung sowohl fur die
Antragsteller als auch fir die zustdndigen Behoérden, die (ber solche Antrége
entscheiden, zu optimieren, sollte eine einmalige Beurteilung der Wirkstoff-
Stammdokumentation eingefiihrt werden. Das Ergebnis dieser Beurteilung sollte in
einer Bescheinigung ausgewiesen werden. Um Mehrfachprifungen zu vermeiden,
sollte fir Inhaber einer Bescheinigung ber eine Wirkstoff-Stammdokumentation die
Verwendung dieser Bescheinigung bei Folgeantrdgen oder Antrdgen auf Zulassung
eines Humanarzneimitteln mit dem gleichen Wirkstoff verbindlich vorgeschrieben
werden. Die Kommission sollte die Befugnis erhalten, das Verfahren fir die einmalige
Beurteilung  einer  Wirkstoff-Stammdokumentation  festzulegen. Um  den
Ressourceneinsatz weiter zu optimieren, sollte die Kommission die Befugnis erhalten,
das Bescheinigungssystem auf zusatzliche Qualitats-Stammdokumentationen
auszuweiten, z.B. im Falle von neuartigen Hilfsstoffen, Zusatzstoffen,
radiopharmazeutischen ~ Vorldaufersubstanzen  sowie  Zwischenprodukten  von
Wirkstoffen, wenn das Zwischenprodukt fiir sich genommen ein chemischer Wirkstoff
ist oder in Verbindung mit einem biologischen Stoff verwendet wird.

Um unnétige administrative und finanzielle Belastungen fur Antragsteller,
Zulassungsinhaber und die zustdndigen Behorden zu vermeiden, sollten bestimmte
RationalisierungsmalRnahmen eingefiihrt werden. Es sollte die elektronische
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Einreichung von Antragen auf Zulassung sowie auf Anderungen der
Zulassungsbedingungen eingefuihrt werden. Fir Generika und Biosimilars brauchen
auller in spezifischen Fallen keine Risikomanagementplane erstellt und den
zustandigen Behorden vorgelegt zu werden.

In einer gesundheitlichen Notlage ist es fur die Union von groRem Interesse, dass
sichere und wirksame Arzneimittel in der Union schnellstmdglich entwickelt und
bereitgestellt werden kdnnen. Flexible, schnelle und gestraffte Verfahren sind von
entscheidender Bedeutung. Auf Unionsebene besteht bereits eine Reihe von
MaRnahmen, um die Entwicklung von Behandlungen und Impfstoffen und deren
Zulassung wahrend einer gesundheitlichen Notlage zu erleichtern, zu unterstiitzen und
zu beschleunigen.

Zudem wird es als angemessen erachtet, dass die Kommission die Mdglichkeit hat, zur
Bewdltigung gesundheitlicher Notlagen befristete Notfallzulassungen zu erteilen.
Befristete Notfallzulassungen konnen erteilt werden, sofern unter den Umstanden der
gesundheitlichen Notlage der Nutzen der sofortigen Verfligbarkeit des betreffenden
Arzneimittels auf dem Markt gegenliber dem Risiko Uberwiegt, das daraus entsteht,
dass zusétzliche nichtklinische oder klinische Daten tber die Qualitat gegebenenfalls
noch nicht umfassend vorliegen. Eine befristete Notfallzulassung sollte nur glltig sein,
so lange die gesundheitliche Notlage anhéalt. Die Kommission sollte die Mdglichkeit
erhalten, solche Zulassungen zu &ndern, auszusetzen oder zu widerrufen, wenn dies
dem Schutz der 6ffentlichen Gesundheit dient oder der Zulassungsinhaber die in der
befristeten Notfallzulassung festgelegten Bedingungen und Auflagen nicht erfullt hat.

Die Entwicklung antimikrobieller Resistenzen gibt zunehmend Anlass zur Sorge, und
die Entwicklungspipeline fur wirksame antimikrobielle Wirkstoffe wird aufgrund
eines Marktversagens behindert; daher missen neue Malinahmen in Betracht gezogen
werden, um die Entwicklung prioritarer antimikrobieller Mittel, die wirksam gegen
antimikrobielle Resistenzen eingesetzt werden kdnnen, zu férdern und Unternehmen —
héufig KMU — mit Investitionsabsichten in diesem Bereich zu unterstitzen.

Um als prioritéres antimikrobielles Mittel eingestuft zu werden, muss ein Arzneimittel
einen echten Fortschritt im Kampf gegen antimikrobielle Resistenzen darstellen, d. h.,
es mussen nichtklinische und klinische Nachweise flr seinen signifikanten klinischen
Nutzen im Hinblick auf antimikrobielle Resistenzen vorgelegt werden. Bei der
Beurteilung der Bedingungen im Zusammenhang mit Antibiotika bericksichtigt die
Agentur die Priorisierung von Pathogenen bezlglich des Risikos antimikrobieller
Resistenzen entsprechend der Liste der WHO mit prioritdren Pathogenen fiir die
Erforschung und Entwicklung neuer Antibiotika (WHO priority pathogens list for
R&D of new antibiotics) und insbesondere die Pathogene der Prioritat 1 (kritisch) oder
Prioritdt 2 (hoch); fir den Fall, dass eine gleichwertige Liste mit prioritaren
Pathogenen auf Unionsebene angenommen wird, sollte die Agentur diese Unionsliste
vorrangig berticksichtigen.

Die Einfuhrung eines Gutscheins, mit dem die Entwicklung prioritarer
antimikrobieller Mittel durch ein zusétzliches Jahr des gesetzlichen Datenschutzes
belohnt wird, kann den Entwicklern prioritarer antimikrobieller Mittel die nétige
finanzielle Unterstiitzung bieten. Um jedoch sicherzustellen, dass die finanzielle
Vergunstigung, die letztlich von den Gesundheitssystemen gezahlt wird, groftenteils
beim Entwickler des prioritaren antimikrobiellen Mittels und nicht beim Kdaufer des
Gutscheins ankommit, sollte die Anzahl der auf dem Markt verfligbaren Gutscheine auf
ein Minimum beschrankt werden. Daher ist es erforderlich, strenge Bedingungen fiir
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die Gewahrung, Ubertragung und Verwendung des Gutscheins festzulegen und der
Kommission aullerdem die Mdoglichkeit zu geben, den Gutschein unter bestimmten
Umsténden zu widerrufen.

Ein Ubertragbarer Gutschein fur den Unterlagenschutz sollte fur antimikrobielle Mittel
nur verfugbar sein, wenn sie im Hinblick auf antimikrobielle Resistenzen von
bedeutendem klinischen Nutzen sind und die in dieser Verordnung beschriebenen
Merkmale aufweisen. AuBerdem muss sichergestellt werden, dass ein Unternehmen,
das diesen Anreiz erhélt, in der Lage ist, das Arzneimittel in ausreichender Menge an
Patienten in der gesamten Union zu liefern und Informationen Uber alle fur die
entwicklungsbezogene Forschung zu diesem Arzneimittel gewdahrten Mittel
bereitzustellen, sodass jede direkte finanzielle Unterstlitzung fur dieses Arzneimittel
vollstéandig offengelegt wird.

Um ein hohes MalR an Transparenz und vollstandige Informationen uUber die
wirtschaftlichen ~ Auswirkungen des  Ubertragbaren  Gutscheins  fir  den
Unterlagenschutz, insbesondere im Hinblick auf das Risiko einer Uberkompensation
von Investitionen, sicherzustellen, muss der Entwickler eines prioritdren
antimikrobiellen Mittels Informationen Uber jede direkte finanzielle Unterstiitzung
bereitstellen, die fir die entwicklungsbezogene Forschung zu diesem prioritéren
antimikrobiellen Mittel gewéhrt wurde. In der diesbezuglichen Erklarung sollte jede
direkte finanzielle Unterstltzung aus allen Quellen weltweit angegeben werden.

Die Ubertragung eines Gutscheins fiir ein prioritares antimikrobielles Mittel kann
durch Verkauf erfolgen. Der Wert der Transaktion, der als Geldsumme oder in anderer
Form zwischen Kéufer und Verkéufer vereinbart werden kann, muss veroffentlicht
und so den Regulierungsbehérden und der Offentlichkeit zur Kenntnis gebracht
werden. Die Identitdt des Inhabers eines gewahrten und noch nicht verwendeten
Gutscheins sollte jederzeit offentlich bekannt sein, um fur ein HoOchstmall an
Transparenz und Vertrauen zu sorgen.

Um die Gesamtkosten der MalRnahme fir die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten
zu begrenzen, werden die Bestimmungen Uber Ubertragbare Gutscheine fiir den
Unterlagenschutz flr einen bestimmten Zeitraum ab dem Inkrafttreten dieser
Verordnung gelten oder bis die Kommission eine festgelegte Hochstzahl an
Gutscheinen ausgegeben hat. Die begrenzte Anwendung der Malinahme bietet auch
die Mdglichkeit, zu bewerten, welche Wirkung die MaRnahme beziglich der
Behebung des Marktversagens bei der Entwicklung neuer antimikrobieller Mittel zur
Bekampfung antimikrobieller Resistenzen entfaltet und welche Kosten den nationalen
Gesundheitssystemen entstehen. Eine solche Bewertung wird die erforderlichen
Erkenntnisse liefern, um zu entscheiden, ob die Anwendung der MaRnahme verléngert
werden sollte.

Der Anwendungszeitraum der Bestimmungen Uber Ubertragbare Gutscheine fiir den
Unterlagenschutz fir prioritare antimikrobielle Mittel und tber die Gesamtanzahl der
gewdhrten Gutscheine kann vom Parlament und vom Rat auf Vorschlag der
Kommission auf der Grundlage der gewonnenen Erfahrungen verlangert werden.

Hat die Kommission den begriindeten Verdacht, dass ein Arzneimittel ein ernsthaftes
Risiko fir die menschliche Gesundheit darstellen kdnnte, sollte die Agentur eine
wissenschaftliche Beurteilung des Arzneimittels vornehmen, die auf der Grundlage
einer umfassenden Nutzen-Risiko-Bewertung zu einer Entscheidung dartber fihrt, ob
die Zulassung beibehalten, gedndert, ausgesetzt oder widerrufen wird. Die
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Kommission kann auch in Bezug auf eine zentralisierte Zulassung tatig werden, wenn
die fur sie geltenden Bedingungen nicht erfillt sind.

Arzneimittel flr seltene Erkrankungen und Kinderarzneimittel sollten hinsichtlich
ihrer Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit, z. B. bezogen auf Zulassungsverfahren,
Pharmakovigilanz und Qualitatsanforderungen, den gleichen Bestimmungen
unterliegen wie alle anderen Arzneimittel. Fir sie gelten jedoch auch besondere
Anforderungen. Diese Anforderungen, die derzeit in gesonderten Rechtsvorschriften
festgelegt sind, sollten in diese Verordnung aufgenommen werden, um bei allen fur
diese Arzneimittel geltenden MaRnahmen flr Klarheit und Kohérenz zu sorgen.

Bestimmte seltene Leiden treten so selten auf, dass die Kosten fiir die Entwicklung
und das Inverkehrbringen eines Arzneimittels fur die Diagnose, Pravention oder
Behandlung dieser Leiden durch den zu erwartenden Umsatz des Arzneimittels nicht
gedeckt werden kdnnen. Patienten mit seltenen Leiden sollten jedoch dasselbe Recht
auf gute Behandlung haben wie andere Patienten. Daher mussen die Erforschung,
Entwicklung und das Inverkehrbringen geeigneter Arzneimittel durch die
Arzneimittelindustrie gefordert werden.

Die Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europaischen Parlaments und des Rates?® hat
sich bei der Forderung der Entwicklung von Arzneimitteln fir seltene Leiden in der
Union als erfolgreich erwiesen; daher sind MalBnahmen auf Unionsebene
unkoordinierten  MaRnahmen der  Mitgliedstaaten  vorzuziehen, die zu
Wettbewerbsverzerrungen und Hemmnissen im Handel innerhalb der Union fiihren
kdnnen.

Das mit der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 eingefiihrte offene und transparente
Verfahren der Union fur die Ausweisung potenzieller Arzneimittel als Arzneimittel fir
seltene Leiden sollte beibehalten werden. Im Interesse einer groReren Rechtsklarheit
und Vereinfachung sollten die fir diese Arzneimittel geltenden spezifischen
Rechtsvorschriften in diese Verordnung aufgenommen werden.

Es sollten objektive Kriterien fur die Ausweisung als Arzneimittel flr seltene Leiden
beibehalten werden, die sich auf die Prdvalenz einer lebensbedrohenden oder eine
chronische Invaliditat nach sich ziehenden Erkrankung stutzen, fir die eine Methode
fiir die Diagnose, Pravention oder Behandlung benétigt wird und fir die bisher keine
zufriedenstellende Methode fur die Diagnose, Pravention oder Behandlung in der
Union zugelassen wurde. Eine Pravalenz von nicht mehr als fiinf von 10 000 Personen
wird allgemein als geeigneter Schwellenwert angesehen. Das auf der Kapitalrendite
beruhende Kriterium flr die Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Leiden wird
abgeschafft, da es nie angewandt wurde.

Allerdings ist das auf der Prdvalenz einer Erkrankung beruhende Kriterium fir die
Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden womdglich nicht in allen Fallen
geeignet, eine Erkrankung als seltene Erkrankung zu identifizieren. Beispielsweise
lieRe sich bei Leiden mit kurzem Verlauf und hoher Sterblichkeit besser klaren, ob ein
seltenes Leiden im Sinne dieser Verordnung vorliegt, wenn anstelle der Anzahl der zu
einem bestimmten Zeitpunkt ,,betroffenen” Personen die Anzahl der innerhalb eines
bestimmten Zeitraums neu erkrankten Personen ermittelt wird. Um seltene
Erkrankungen besser abgrenzen zu koénnen, sollte die Kommission die Befugnis

20

Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 1999
tber Arzneimittel fir seltene Leiden (ABI. L 18 vom 22.1.2000, S. 1).
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erhalten, auf Empfehlung der Agentur spezifische Ausweisungskriterien fiir bestimmte
Leiden festzulegen, wenn die vorgesehenen Kriterien aus wissenschaftlichen Griinden
nicht geeignet sind.

Um seltene Erkrankungen besser abgrenzen zu koénnen, sollte die Kommission die
Befugnis erhalten, die Ausweisungskriterien auf Empfehlung der Agentur im Wege
eines delegierten Rechtsakts zu erginzen, wenn die vorgesehenen Kriterien aus
wissenschaftlichen Griinden fur bestimmte Leiden nicht geeignet sind. Daruiber hinaus
erfordern die Ausweisungskriterien den Erlass von Durchfiihrungsmalinahmen durch
die Kommission.

Wenn in der Union bereits eine zufriedenstellende Methode fir die Diagnose,
Préavention oder Behandlung des betreffenden Leidens zugelassen wurde, muss das
Arzneimittel fir seltene Leiden von signifikantem Nutzen flr die von der Erkrankung
betroffenen Personen sein. In diesem Zusammenhang gilt ein in einem Mitgliedstaat
zugelassenes Arzneimittel allgemein als in der gesamten Union zugelassen. Es muss
nicht auf Unionsebene oder in allen Mitgliedstaaten zugelassen sein, um als
zufriedenstellende Methode zu gelten. Dartiber hinaus kdnnen allgemein verwendete,
nicht zulassungspflichtige Methoden fiir die Diagnose, Préavention oder Behandlung
als zufriedenstellend angesehen werden, wenn ihre Wirksamkeit und Sicherheit
wissenschaftlich nachgewiesen sind. In bestimmten Fallen kénnen Arzneimittel, die in
einer Apotheke aufgrund einer &rztlichen Verschreibung oder nach Vorschrift eines
Arzneibuchs fur einen bestimmten Patienten zubereitet werden und fir die
unmittelbare Abgabe an Patienten, die Kunden dieser Apotheke sind, bestimmt sind,
als zufriedenstellende Behandlung angesehen werden, wenn sie gut bekannt und sicher
sind und ihre Anwendung bei der betreffenden Patientenpopulation in der Union
allgemein blich ist.

Die Zustandigkeit fir die Ausweisung eines Arzneimittels als Arzneimittel fir seltene
Leiden in Form eines Beschlusses wird der Agentur Ubertragen. Dadurch soll das
Ausweisungsverfahren erleichtert und beschleunigt werden, wéhrend eine hohe
wissenschaftliche Kompetenz sichergestellt wird.

Um auf eine schnellere Zulassung ausgewiesener Arzneimittel fur seltene Leiden
hinzuwirken, wurde festgelegt, dass eine Ausweisung als Arzneimittel fir seltene
Leiden sieben Jahre lang gultig ist und zudem von der Agentur unter bestimmten
festgelegten Bedingungen verlangert werden kann. Auf Antrag des Sponsors eines
Arzneimittels fur seltene Leiden kann die Ausweisung als Arzneimittel fur seltene
Leiden widerrufen werden.

Die Agentur ist fir die Ausweisung von Arzneimitteln als Arzneimittel fur seltene
Leiden sowie fiir die Einrichtung und Fiihrung eines Registers der ausgewiesenen
Arzneimittel fir seltene Leiden zustandig. Dieses Register sollte 6ffentlich zuganglich
sein, und in dieser Verordnung sind die in das Register aufzunehmenden
Mindestangaben festgelegt, wobei die Kommission die Befugnis erhalt, diese Daten
durch einen delegierten Rechtsakt zu andern oder zu ergénzen.

Sponsoren von gemél dieser Verordnung ausgewiesenen Arzneimitteln fir seltene
Leiden sollten in den vollen Genuss der Anreize kommen, die von der Union oder den
Mitgliedstaaten gewéhrt werden, um die Erforschung und Entwicklung von
Arzneimitteln fiir die Diagnose, Pravention oder Behandlung seltener Erkrankungen
zu fordern.
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Patienten mit seltenen Leiden haben bei Arzneimitteln Anspruch auf dieselbe Qualitét,
Sicherheit und Wirksamkeit wie andere Patienten; Arzneimittel fir seltene Leiden
sollten daher dem normalen Beurteilungsverfanren des Ausschusses fir
Humanarzneimittel unterliegen, bevor einem Antragsteller eine Zulassung fir ein
Arzneimittel flr seltene Leiden erteilt wird, wahrend flr Indikationen, die die
Kriterien eines Arzneimittels flr seltene Leiden nicht erfiillen, eine getrennte
Zulassung erteilt werden kann.

Fur einen groRBen Teil der seltenen Erkrankungen stehen weiterhin keine
Behandlungen zur Verfligung, weil Forschung und Entwicklung auf Bereiche mit
besseren Gewinnaussichten konzentriert sind. Daher muissen gezielt diejenigen
Bereiche gefdrdert werden, in denen der gréfite Forschungsbedarf besteht und
Investitionen am riskantesten sind.

Arzneimittel fur seltene Leiden schlieRen eine groRRe medizinische Versorgungslicke,
wenn sie der Diagnose, Préavention oder Behandlung von Erkrankungen dienen, fiir die
bisher keine Methode fur die Pravention, Diagnose oder Behandlung verfugbar ist,
oder wenn sie in Féllen, in denen eine solche Methode bereits existiert, einen
auflergewohnlichen therapeutischen Fortschritt bewirken wirden. In beiden Fallen
sollte das Kriterium der signifikanten Verringerung der mit der Erkrankung
einhergehenden Morbiditat oder Mortalitat bei der betreffenden Patientenpopulation
sicherstellen, dass nur die wirksamsten Arzneimittel entsprechend eingestuft werden.
Die Agentur sollte wissenschaftliche Leitlinien fiir die Kategorie der Arzneimittel fur
seltene Leiden, die eine grof’e medizinische Versorgungsliicke schliel3en, ausarbeiten.

Die Erfahrungen seit dem Erlass der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 haben gezeigt,
dass fur die Industrie der starkste Anreiz zu Investitionen in die Entwicklung und
Bereitstellung von Arzneimitteln fiir seltene Leiden die Aussicht auf ein mehrjéhriges
Marktexklusivitatsrecht ist, wodurch sich die Investitionen moglicherweise teilweise
decken lassen. Zusdtzlich zu den Marktexklusivititszeitrdumen werden fur
Arzneimittel flr seltene Leiden die in der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG]
festgelegten rechtlichen Schutzfristen gelten, einschlieBlich der Verldngerungen des
rechtlichen Datenschutzes. Wird jedoch fur ein Arzneimittel fur seltene Leiden eine
zusatzliche therapeutische Indikation gewéhrt, wird nur der Zeitraum seiner
Marktexklusivitat verlangert.(102) Um  Anreize fur die Erforschung und
Entwicklung von Arzneimitteln fir seltene Leiden, die eine grofle medizinische
Versorgungsliicke schlieRen, zu schaffen, den Markt vorhersehbar zu machen und eine
gerechte Verteilung der Anreize sicherzustellen, wird eine Modulation bei der
Marktexklusivitat eingefuhrt; Arzneimittel flr seltene Leiden, die eine grole
medizinische Versorgungsliicke schlielen, erhalten das langste
Marktexklusivitatsrecht, wahrend die Marktexklusivitat bei Arzneimitteln fir seltene
Leiden zur allgemeinen medizinischen Verwendung, die weniger Investitionen
erfordern, am Kkirzesten ist. Um die Vorhersehbarkeit fir die Entwickler zu
verbessern, wurde die Mdoglichkeit abgeschafft, sechs Jahre nach der Zulassung
Uberprifen zu lassen, ob die Kriterien flr die Marktexklusivitat weiterhin bestehen.

Um auch bei Arzneimitteln fur seltene Leiden einen schnelleren und breiteren Zugang
zu fordern, wird fur Arzneimittel flr seltene Leiden bei Einfihrung auf dem gesamten
Unionsmarkt ein zusatzlicher Marktexklusivitdtszeitraum von einem Jahr gewahrt,
wobei Arzneimittel zur allgemeinen medizinischen Verwendung ausgenommen sind.

Um Forschung und Entwicklung zu neuen therapeutischen Indikationen zu belohnen,
wird  far  eine neue  therapeutische Indikation ein zusétzlicher
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Marktexklusivitatszeitraum von einem Jahr gewéhrt (begrenzt auf hochstens zwei
Indikationen).

Diese Verordnung enthalt mehrere Bestimmungen, die darauf abzielen,
ungerechtfertigte Vorteile aus der Marktexklusivitdt zu vermeiden und die
Zugénglichkeit von Arzneimitteln zu verbessern, indem ein schnellerer Markteintritt
von Generika und Biosimilars sowie ahnlichen Arzneimitteln sichergestellt wird.
Aulerdem wird klargestellt, dass Marktexklusivitat und Datenschutz parallel gewahrte
Rechte sind, und es werden die Situationen festgelegt, in denen fur ein &hnliches
Arzneimittel trotz bestehender Marktexklusivitét eine Zulassung erteilt werden kann.

Bevor ein Humanarzneimittel in einem oder mehreren Mitgliedstaaten in Verkehr
gebracht wird, muss es umfassende Studien, einschlieBlich nichtklinischer Versuche
und klinischer Prifungen, durchlaufen haben, damit sichergestellt ist, dass das
Arzneimittel sicher, von hoher Qualitat und in der Zielpopulation wirksam ist. Es ist
wichtig, dass solche Studien auch an der pé&diatrischen Population durchgefuhrt
werden, um sicherzustellen, dass Arzneimittel ordnungsgeman fir die Anwendung in
der pé&diatrischen Population zugelassen werden, und um die verfligbaren
Informationen Uber die Anwendung von Arzneimitteln in den verschiedenen
padiatrischen Populationen zu verbessern. Ebenso ist es wichtig, dass die Arzneimittel
in kindgerechten Dosierungen und Zubereitungen angeboten werden.

Aus diesem Grund sollte die Entwicklung von Arzneimitteln, die potenziell fiir die
pédiatrische Population verwendet werden kénnten, zu einem festen Bestandteil der
Arzneimittelentwicklung werden und in das Entwicklungsprogramm fiir Erwachsene
integriert werden. Daher sollten padiatrische Prufkonzepte in einer frihen Phase der
Arzneimittelentwicklung vorgelegt werden, und zwar gegebenenfalls so fruhzeitig,
dass padiatrische Studien durchgefihrt werden kdnnen, bevor der Zulassungsantrag
gestellt wird.

Da die Entwicklung von Arzneimitteln ein dynamischer Prozess ist, der vom Ergebnis
der laufenden Studien abhéngt, sollte in bestimmten Féllen, z. B. wenn nur begrenzte
Informationen (ber ein Arzneimittel verflgbar sind, weil es erstmals in der
padiatrischen Population erprobt wird, ein spezifisches Verfahren eingefiihrt werden,
das die schrittweise Erstellung eines padiatrischen Prifkonzepts ermdglicht.

Um bei gesundheitlichen Notlagen die unverziigliche Zulassung eines Arzneimittels,
das zur Behandlung oder Prévention eines Leidens im Zusammenhang mit der
gesundheitlichen Notlage bestimmt ist, nicht zu verzdgern, sollte die Maoglichkeit
bestehen, vorubergehend auf die Anforderungen bezlglich der zum Zeitpunkt der
Beantragung der Zulassung vorzulegenden pédiatrischen Studien zu verzichten.

Um die Gesundheit von Kindern nicht zu gefahrden und unndétige klinische Priifungen
an ihnen zu vermeiden, sollte auf die Verpflichtung zur Vereinbarung und
Durchfiihrung padiatrischer Studien an Kindern verzichtet werden, wenn das
Arzneimittel bei einem Teil oder der Gesamtheit der pé&diatrischen Population
wahrscheinlich unwirksam oder unsicher ist und das betreffende Arzneimittel keinen
signifikanten therapeutischen Nutzen gegenilber bestehenden Behandlungen fir
Kinder bietet oder wenn die Erkrankung, fir die das Arzneimittel bestimmt ist,
ausschlieBlich in adulten Populationen auftritt. Im letztgenannten Fall sollte die
Verpflichtung jedoch beibehalten werden, wenn die vorliegende wissenschaftliche
Evidenz nahelegt, dass das Arzneimittel aufgrund seines molekularen
Wirkmechanismus bei Kindern gegen eine andere Erkrankung wirksam ist.
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Damit Forschung an der padiatrischen Population ausschlielich entsprechend dem
therapeutischen Bedarf betrieben wird, sollte die Agentur Freistellungslisten fir
spezifische Arzneimittel, Arzneimittelgruppen und -untergruppen billigen und
veroffentlichen. Da sich das Wissen in den Bereichen Wissenschaft und Medizin im
Laufe der Zeit fortentwickelt, sollte vorgesehen werden, dass diese Freistellungsliste
gedndert werden kann. Wird jedoch eine Freistellung widerrufen, so sollte die
Vorschrift erst nach Ablauf einer bestimmten Frist gelten, damit vor der Einreichung
des Zulassungsantrags ausreichend Zeit zumindest zur Billigung eines padiatrischen
Prifkonzepts und zur Einleitung pédiatrischer Studien zur Verfugung steht.

Damit Forschung nur dann betrieben wird, wenn sie sicher und ethisch vertretbar ist,
und die Anforderung, dass Studiendaten fur die pédiatrische Population vorliegen
mussen, die Zulassung von Arzneimitteln fiir andere Populationen nicht behindert oder
verzogert, kann die Agentur die Einleitung oder den Abschluss einiger oder aller
MaBnahmen eines padiatrischen Prifkonzepts fir einen begrenzten Zeitraum
zurlckstellen. Eine solche Zurlickstellung sollte nur in hinreichend begriindeten Fallen
verlangert werden.

Fur den Fall, dass der Antragsteller bei der Umsetzung des Konzepts Probleme hat, die
das Konzept undurchfuhrbar oder nicht mehr geeignet machen, sollte die Moglichkeit
vorgesehen werden, ein gebilligtes padiatrisches Priifkonzept zu &ndern.

Die Agentur sollte nach Konsultation der Kommission und der interessierten Parteien
die Einzelheiten zum Inhalt von Antragen auf Billigung eines padiatrischen
Priifkonzepts und von Anderungs-, Freistellungs- und Zuriickstellungsantragen zu
diesem Prifkonzept festlegen.

Fur Arzneimittel, die ausschlieRlich fir die Anwendung bei Kindern entwickelt
werden sollen, d. h. unabhéngig von den geltenden Bestimmungen entwickelt werden,
sollten vereinfachte Angaben zum padiatrischen Prufkonzept verlangt werden.

Um sicherzustellen, dass die Daten zur Stlitzung der Zulassung eines nach dieser
Verordnung  zuzulassenden  Arzneimittels zur  Anwendung bei  Kindern
ordnungsgemald erstellt wurden, sollte der Ausschuss fur Humanarzneimittel im Zuge
der Validierung von Zulassungsantragen uberpriifen, ob Ubereinstimmung mit dem
gebilligten  padiatrischen  Prifkonzept und etwaigen  Freistellungen  und
Zuruckstellungen besteht.

Als Anreiz fur Sponsoren zur Entwicklung von Kinderarzneimitteln sollte die Agentur
eine gebuhrenfreie wissenschaftliche Beratung anbieten.

Damit Angehorige der Gesundheitsberufe und Patienten Informationen Uber die
sichere und wirksame Anwendung von Arzneimitteln in der padiatrischen Population
erhalten, sollten die Ergebnisse der nach einem pédiatrischen Prufkonzept
durchgefuhrten Studien — unabhdngig davon, ob sie die Anwendung des Arzneimittels
bei Kindern unterstlitzen oder nicht — in die Fachinformation und gegebenenfalls in die
Packungsbeilage aufgenommen werden.

Um die Entwicklung neuartiger, ausschlieflich péadiatrischer Indikationen fir
zugelassene Arzneimittel, fur die keine Rechte des geistigen Eigentums mehr
bestehen, zu unterstltzen, sollte eine spezielle Art der Zulassung — die Zulassung fir
die padiatrische Anwendung — eingefiihrt werden. Eine Zulassung fir die pédiatrische
Anwendung sollte im Rahmen der bestehenden Zulassungsverfahren erteilt werden,
jedoch eigens fur Arzneimittel gelten, die zur ausschlieBlichen Anwendung in der
pédiatrischen Population entwickelt wurden. Es sollte mdglich sein, als Namen des
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Arzneimittels, fir das eine Zulassung fir die pédiatrische Anwendung erteilt wurde,
den Markennamen des entsprechenden fur Erwachsene zugelassenen Arzneimittels
beizubehalten, damit der Bekanntheitsgrad und der rechtliche Schutz im
Zusammenhang mit einer neuen Zulassung genutzt werden kdnnen.

Bei Einreichung eines Antrags auf Zulassung flr die padiatrische Anwendung sollten
Daten zur Anwendung des Arzneimittels in der padiatrischen Population vorgelegt
werden, die in Ubereinstimmung mit einem gebilligten padiatrischen Priifkonzept
erhoben wurden. Diese Daten kdnnen aus der veroffentlichten Fachliteratur oder aus
neuen Studien stammen. Daneben sollte man in einem Antrag auf Zulassung fur die
padiatrische Anwendung auf Daten in Dossiers fir Arzneimittel verweisen kdnnen, die
in der Union zugelassen werden oder zugelassen sind. Damit soll ein zusétzlicher
Anreiz fur KMU, einschlieBlich Generikahersteller, geschaffen werden, patentfreie
Arzneimittel fiir die padiatrische Population zu entwickeln.

Aus verschiedenen Grinden kann es vorkommen, dass einige péadiatrische
Prifkonzepte nicht weiterverfolgt werden, obwohl die bereits durchgefiihrten Studien
positive Ergebnisse fur die Behandlung von Kindern gezeigt haben. Die Agentur sollte
Informationen Uber solche Félle der Nichtfortfiihrung und die Grinde dafiir sammeln
und veroffentlichen, um etwaige Dritte, die an der Fortsetzung der betreffenden
Studien interessiert sein kdnnten, zu informieren.

Um bei klinischen Prifungen an Kindern, die in Drittlandern durchgefihrt werden und
auf die in einem pédiatrischen Prufkonzept Bezug genommen wird oder die von einem
Zulassungsinhaber unabhédngig von einem padiatrischen Prifkonzept durchgefuhrt
werden, die Transparenz zu erhohen, sollten Informationen Uber diese klinischen
Prifungen in die durch die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 eingerichtete Datenbank
tber klinische Prufungen der Européischen Union aufgenommen werden.

Die Zusammenfassung der Ergebnisse aller padiatrischen klinischen Prifungen, die in
der durch die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 eingerichteten Datenbank tber klinische
Prifungen der Europdischen Union enthalten sind, sollte innerhalb von sechs Monaten
nach Abschluss der klinischen Prifungen oOffentlich zuganglich gemacht werden, es
sei denn, dies ist aus gerechtfertigten wissenschaftlichen Griinden nicht maéglich.

Um die Prioritaten bei der Entwicklung von Arzneimitteln zu erdrtern, insbesondere in
Bereichen mit medizinischen Versorgungsliicken bei Kindern, und um Studien zu
pédiatrischen Arzneimitteln zu koordinieren, sollte die Agentur ein européisches
Netzwerk einrichten, das sich aus Patientenvertretern, Wissenschaftlern,
Arzneimittelentwicklern, Klinischen Prifern und Forschungszentren mit Sitz in der
Union oder im Européischen Wirtschaftsraum zusammensetzt.

Die Union sollte Mittel fur alle Aspekte der Arbeit der Agentur bereitstellen, die den
padiatrischen Bereich betreffen, wie die Beurteilung pédiatrischer Prifkonzepte,
Gebuhrenbefreiungen fur wissenschaftliche Beratung sowie Informations- und
Transparenzmalinahmen, einschlielich der Datenbank fir pédiatrische Studien und
des Netzwerks.

Es miissen Vorkehrungen zur Uberwachung der von der Union zugelassenen
Arzneimittel getroffen werden, vor allem zur intensiven Uberwachung unerwiinschter
Wirkungen dieser Arzneimittel im Rahmen der Pharmakovigilanz-Téatigkeiten der
Union, um sicherzustellen, dass jedes Arzneimittel, das unter normalen
Verwendungsbedingungen ein negatives Nutzen-Risiko-Verhaltnis aufweist, rasch
vom Markt genommen wird.
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Die in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegten Hauptaufgaben der Agentur im
Bereich der Pharmakovigilanz sollten beibehalten werden. Dazu gehéren die
Verwaltung des Datenbank- und EDV-Netzes der Union fir Pharmakovigilanz (im
Folgenden »-EudraVigilance-Datenbank®), die Koordinierung der
Sicherheitsmitteilungen der Mitgliedstaaten und die Unterrichtung der Offentlichkeit
Uber sicherheitsrelevante Sachverhalte. Die EudraVigilance-Datenbank sollte die
einzige Annahmestelle fir Pharmakovigilanz-Informationen sein. Daher sollten die
Mitgliedstaaten den Zulassungsinhabern keine zusatzlichen Berichtspflichten
auferlegen. Die Mitgliedstaaten, die Agentur und die Kommission sollten
uneingeschréankt und standig auf die Datenbank zugreifen kdnnen; Zulassungsinhabern
und der Offentlichkeit sollte sie in angemessenem MaRe offenstehen.

Um die Wirksamkeit der Marktuberwachung zu erhdhen, sollte die Agentur fir die
Koordinierung der Pharmakovigilanz-Tatigkeiten der Mitgliedstaaten zustandig sein.
Einige Bestimmungen werden benétigt, um strenge und wirksame Pharmakovigilanz-
Verfahren festzulegen, um der zustdndigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaats zu
gestatten, vorlaufige NotfallmaBnahmen, einschlieflich Zulassungsdnderungen, zu
ergreifen, und um schlieBlich jederzeit eine Neubewertung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses eines Arzneimittels zu ermoglichen.

Wissenschaftliche und technologische Fortschritte bei der Datenanalyse und der
Dateninfrastruktur sind fiir die Entwicklung, Zulassung und Uberwachung von
Arzneimitteln unerlésslich. Der digitale Wandel hat sich auf die Entscheidungsfindung
in Regulierungsfragen ausgewirkt, da sie starker datengesteuert erfolgt und sich die
Madglichkeiten, im Verlauf des Lebenszyklus eines Arzneimittels auf Evidenz
zuzugreifen, vervielfacht haben. Mit dieser Verordnung werden die Erfahrungswerte
der Agentur und ihre Fahigkeit anerkannt, auf nicht vom Antragsteller oder
Zulassungsinhaber eingereichte Daten zuzugreifen und diese zu analysieren. Auf
dieser Grundlage sollte die Agentur proaktiv Aktualisierungen an Fachinformationen
vornehmen, wenn sich neue Daten zur Wirksamkeit oder Sicherheit auf das Nutzen-
Risiko-Verhéltnis eines Arzneimittels auswirken.

Zudem ist es angezeigt, die Kommission damit zu betrauen, in enger Zusammenarbeit
mit der Agentur und nach Konsultation der Mitgliedstaaten die Ausfiihrung der
unterschiedlichen von den Mitgliedstaaten wahrgenommenen Uberwachungsaufgaben
zu koordinieren, und zwar insbesondere die Bereitstellung von Informationen zu den
Arzneimitteln sowie die Kontrolle der Einhaltung der guten Herstellungspraxis, der
guten Laborpraxis und der guten klinischen Praxis.

Es ist erforderlich, die koordinierte Anwendung der Verfahren der Union fir die
Arzneimittelzulassung und der Zulassungsverfahren der Mitgliedstaaten vorzusehen,
die durch die [Uberarbeitete Richtlinie 2001/83/EG] bereits weitgehend angeglichen
wurden.

Die Union und die Mitgliedstaaten haben einen wissenschaftlichen evidenzbasierten
Prozess entwickelt, mit dessen Hilfe zustdndige Behtrden die relative Wirksamkeit
neuer oder bestehender Arzneimittel bestimmen kdnnen. Dieser Prozess konzentriert
sich speziell auf den Mehrwert eines Arzneimittels im Vergleich zu anderen neuen
oder bestehenden Gesundheitstechnologien. Diese Bewertung sollte jedoch nicht im
Rahmen der Zulassung durchgefiihrt werden, fir die vereinbart wurde, dass die
grundlegenden Kriterien beibehalten werden sollten. In diesem Zusammenhang ist es
sinnvoll, die Mdglichkeit vorzusehen, Informationen Uber die von den Mitgliedstaaten
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verwendeten Methoden zur Bestimmung des therapeutischen Nutzens neuer
Arzneimittel zu sammeln.

Reallabore konnen die Madoglichkeit bieten, die Regulierung durch proaktives
regulatorisches Lernen weiterzuentwickeln, wodurch Regulierungsbehdérden besseres
regulatorisches Wissen erlangen und auf der Grundlage von Evidenz aus der Praxis die
besten Mittel zur Regulierung von Innovationen ermitteln kdnnen, insbesondere in
einem sehr frihen Stadium der Entwicklung eines Arzneimittels, was mit Blick auf
hohe Unsicherheit und das Problem von Versorgungsunterbrechungen sowie bei
Ausarbeitung neuer MalRnahmen besonders wichtig sein kann. Reallabore geben ein
strukturiertes Experimentierfeld vor und ermdglichen es, falls geeignet in einer realen
Umgebung, innovative Technologien, Arzneimittel, Dienstleistungen oder Konzepte —
derzeit insbesondere im Zusammenhang mit der Digitalisierung oder dem Einsatz von
kinstlicher Intelligenz und maschinellem Lernen im Lebenszyklus von Arzneimitteln,
von der Entdeckung uber die Entwicklung bis hin zur Verabreichung von
Arzneimitteln — fur einen begrenzten Zeitraum und in einem begrenzten Teil einer
Branche oder eines Gebiets unter Regulierungsaufsicht und Sicherstellung
angemessener Schutzmalinahmen zu erproben. In seinen Schlussfolgerungen vom
23. Dezember 2020 hat der Rat die Kommission angeregt, bei der Ausarbeitung und
Uberprifung von Rechtsvorschriften die Verwendung von Reallaboren von Fall zu
Fall in Betracht zu ziehen.

Im Arzneimittelbereich ist stets dafur zu sorgen, dass ein hohes MaR an Schutz u. a.
fir die Burger, die Verbraucher und die Gesundheit sowie Rechtssicherheit, gleiche
Voraussetzungen und faire Wettbewerbsbedingungen sichergestellt sind und die
bestehenden Schutzniveaus eingehalten werden.

Die Einrichtung eines Reallabors sollte auf der Grundlage eines Beschlusses der
Kommission auf Empfehlung der Agentur erfolgen. Eine solcher Beschluss sollte auf
der Grundlage eines ausflhrlichen Plans gefasst werden, in dem die Besonderheiten
des Reallabors dargelegt und die abzudeckenden Arzneimittel beschrieben werden.
Ein Reallabor sollte fiir einen befristeten Zeitraum bestehen und kann jederzeit aus
Grinden der offentlichen Gesundheit beendet werden. Die mithilfe von Reallaboren
gewonnenen Erkenntnisse sollten in kinftige Anderungen des Rechtsrahmens
einflielen, damit die besonderen innovativen Aspekte vollstandig in die
Arzneimittelregulierung integriert werden. Gegebenenfalls kann die Kommission auf
der Grundlage der Ergebnisse eines Reallabors die bestehenden Rahmenbedingungen
anpassen.

Engpésse bei Arzneimitteln sind eine wachsende Bedrohung fiir die offentliche
Gesundheit, die ernsthafte Risiken fur die Gesundheit der Patienten in der Union und
Auswirkungen auf das Recht der Patienten auf Zugang zu angemessener medizinischer
Behandlung mit sich bringen kann. Die Ursachen fiir Engpésse sind vielschichtig,
wobei Herausforderungen entlang der gesamten pharmazeutischen
Wertschopfungskette  ausgemacht  wurden,  einschliellich  Problemen im
Zusammenhang mit der Qualitat und der Herstellung. Arzneimittelengpésse kdnnen
insbesondere auf Unterbrechungen der Lieferkette und Schwachstellen, die die
Versorgung mit wichtigen Inhaltsstoffen und Komponenten beeintréchtigen,
zurlickzufuhren sein. Daher sollten alle Zulassungsinhaber (ber Plane zur
Verhinderung von Engpéssen verfligen. Die Agentur sollte den Zulassungsinhabern
Orientierungshilfen geben, wie die Umsetzung dieser Pléne rationalisiert werden kann.
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Um die Sicherheit der Versorgung mit Arzneimitteln im Binnenmarkt zu erhéhen und
dadurch zu einem hohen Niveau beim Schutz der 6ffentlichen Gesundheit beizutragen,
ist es angezeigt, die Vorschriften fir die Uberwachung und Meldung tatsachlicher oder
potenzieller Arzneimittelengpdasse, einschlieBlich der Verfahren und der jeweiligen
Aufgaben und Pflichten der betroffenen Stellen in dieser Verordnung, anzugleichen.
Es ist wichtig, die kontinuierliche Versorgung mit Arzneimitteln sicherzustellen, was
in Europa haufig als selbstverstandlich betrachtet wird. Dies gilt insbesondere fur die
kritischsten Arzneimittel, die fur die Kontinuitat der Versorgung, eine hochwertige
Gesundheitsversorgung und ein hohes Niveau des Schutzes der 6ffentlichen
Gesundheit in Europa von wesentlicher Bedeutung sind.

Die zustéandigen nationalen Behorden sollten die Befugnis erhalten, Engpésse sowohl
bei nach einem nationalen Verfahren zugelassenen Arzneimitteln als auch bei nach
dem zentralisierten Verfahren zugelassenen Arzneimitteln auf der Grundlage von
Meldungen der Zulassungsinhaber zu tberwachen. Die Agentur sollte ermdchtigt
werden, Engpédsse bei Arzneimitteln, die nach dem zentralisierten Verfahren
zugelassen sind, ebenfalls auf der Grundlage von Meldungen der Zulassungsinhaber
zu Uberwachen. Werden kritische Engpésse festgestellt, sollten die zustandigen
nationalen Behorden und die Agentur beim Engpassmanagement koordiniert
vorgehen, und zwar unabhdngig davon, ob das von dem Engpass betroffene
Arzneimittel nach dem =zentralisierten oder nach einem nationalen Verfahren
zugelassen ist. Zulassungsinhaber und andere einschlégige Stellen mussen die fir die
Uberwachung relevanten Informationen zur Verfiigung stellen. Auch GroRhandler und
andere natirliche oder juristische Personen, einschlieBlich Patientenorganisationen
oder Angehdrige der Gesundheitsberufe, kénnen der zustdndigen Behdrde einen
Engpass bei einem bestimmten Arzneimittel, das in dem betreffenden Mitgliedstaat
vermarktet wird, melden. Die hochrangige Lenkungsgruppe zur Uberwachung von
Engpéssen bei Arzneimitteln und zur Sicherheit von Arzneimitteln (im Folgenden
»Lenkungsgruppe fir Engpasse bei Arzneimitteln®), die mit der Verordnung (EU)
2022/123 des Europaischen Parlaments und des Rates?! innerhalb der Agentur bereits
eingerichtet wurde, sollte eine Liste kritischer Arzneimittelengpésse fuhren und die
Uberwachung dieser Engpésse durch die Agentur sicherstellen. Die Lenkungsgruppe
fur Engpasse bei Arzneimitteln sollte auch eine Liste kritischer Arzneimittel fuhren,
die nach der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] oder der vorliegenden
Verordnung zugelassen wurden, um die Uberwachung der Versorgung mit diesen
Arzneimitteln sicherzustellen. Die Lenkungsgruppe flir Engpésse bei Arzneimitteln
kann Empfehlungen dazu abgeben, welche Vorkehrungen Zulassungsinhaber,
Mitgliedstaaten, die Kommission und andere Stellen treffen sollten, um kritische
Engpésse zu beheben oder die Sicherheit der Versorgung des Marktes mit diesen
Kritischen Arzneimitteln sicherzustellen. Die Kommission kann
Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um sicherzustellen, dass Zulassungsinhaber,
GroRhandler oder andere einschldgige Stellen geeignete Vorkehrungen treffen, die
auch den Aufbau oder die Aufrechterhaltung von Reservelagerbestanden umfassen
konnen.

Um die kontinuierliche Versorgung mit und Verflgbarkeit von kritischen
Arzneimitteln auf dem Markt sicherzustellen, sollten Vorschriften festgelegt werden,
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Verordnung (EU) 2022/123 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar 2022 zu einer
verstarkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und -bewaltigung in
Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte (ABI. L 20 vom 31.1.2022, S. 1).
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die die Ubertragung von Zulassungen vor der endgiltigen Einstellung des
Inverkehrbringens betreffen. Eine solche Ubertragung sollte nicht als Anderung gelten.

Es ist anerkannt, dass ein besserer Zugang zu Informationen die Offentlichkeit
sensibilisiert und ihr Gelegenheit fir AuRerungen gibt, die von den Behdrden
geblihrend beriicksichtigt werden konnen. Die Offentlichkeit sollte daher Zugang zu
den Informationen im Arzneimittelregister der Union, in der EudraVigilance-
Datenbank und der Herstellungs- und GroRRhandelsvertriebsdatenbank haben, nachdem
die zustandige Behorde alle vertraulichen Geschaftsinformationen geldscht hat. Die
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates?
verschafft dem Recht auf Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten groRtmaogliche
Wirksamkeit und legt die allgemeinen Grundsédtze und die Ausnahmen fiir einen
solchen Zugang fest. Die Agentur sollte daher einen moglichst uneingeschrankten
Zugang zu den Dokumenten gewahren, wobei sie das Recht auf Information sorgfaltig
gegen geltende Datenschutzanforderungen abwégt. GemaR der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 sollten im Wege von Aushahmen bestimmte Offentliche und private
Interessen, beispielsweise im Hinblick auf personenbezogene Daten und vertrauliche
Geschaftsinformationen, geschiitzt werden.

Um die Durchsetzung bestimmter Verpflichtungen im Zusammenhang mit nach dieser
Verordnung erteilten Zulassungen von Humanarzneimitteln sicherzustellen, sollte die
Kommission finanzielle Sanktionen verhéngen konnen. Bei der Beurteilung der
Verantwortung fir Unterlassungen, diese Verpflichtungen einzuhalten, und bei der
Verhangung derartiger Sanktionen mussen MaRnahmen zur Verfugung stehen, um zu
berucksichtigen, dass Zulassungsinhaber mdglicherweise Teil einer groReren
wirtschaftlichen Einheit sein konnten. Andernfalls besteht die klare, erkennbare
Gefahr, dass fur die Nichteinhaltung dieser Pflichten keine Verantwortung
tbernommen wird, was die Madoglichkeit beeintrachtigen konnte, wirksame,
angemessene und abschreckende Sanktionen zu verhdngen. Die verhéngten
Sanktionen sollten wirksam, verhaltnisméig und abschreckend sein und die
Umsténde des konkreten Falls beriicksichtigen. Um bei den Verfahren wegen eines
Verstolles fur Rechtssicherheit zu sorgen, sind fir die Sanktionen HOchstbetrége
festzulegen. Diese Hochstbetrdge sollten nicht mit dem Umsatz eines bestimmten
Arzneimittels im Zusammenhang stehen, sondern mit der betreffenden
wirtschaftlichen Einheit.

Der Kommission sollte gemalR Artikel 290 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der
Européischen Union (AEUV) die Befugnis tbertragen werden, Rechtsakte zu erlassen,
um bestimmte nicht wesentliche Bestimmungen dieser Verordnung dahin gehend zu
erganzen oder zu &andern, dass die Situationen festgelegt werden, in denen
Wirksamkeitsstudien nach der Zulassung verlangt werden kénnen; dass die Kategorien
von Arzneimitteln festgelegt werden, fur die eine mit bestimmten Auflagen
verbundene Zulassung erteilt werden konnte, und die Verfahren und Anforderungen
fiir die Erteilung einer solchen Zulassung und fiir ihre Verlangerung festgelegt werden;
dass die Ausnahmen beziiglich Anderungen und die Kategorien zur Einteilung von
Anderungen angegeben werden, die Verfahren fiir die Prifung von Antragen auf
Anderung der Zulassungsbedingungen festgelegt werden sowie die Bedingungen und
Verfahren fir die Zusammenarbeit mit Drittlandern und internationalen

22

Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 uber
den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europiischen Parlaments, des Rates und der
Kommission (ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43).
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Organisationen bei der Priifung solcher Antrage auf Anderungen angegeben werden;
dass die Verfahren fir die Priifung von Antragen auf Ubertragung von Zulassungen
angegeben werden; dass das Verfahren und die Regeln fir die Verhangung von
GeldbuBen oder Zwangsgeldern bei Versto3en gegen die Verpflichtungen aus dieser
Verordnung sowie die Bedingungen und Methoden fir ihre Einziehung bestimmt
werden. Die Kommission sollte die Befugnis erhalten, weitere MaBnahmen zur
Festlegung der Situationen zu erlassen, in denen Wirksamkeitsstudien nach der
Zulassung verlangt werden konnen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die
Kommission im Zuge ihrer Vorbereitungsarbeit angemessene Konsultationen, auch
auf der Ebene von Sachverstandigen, durchfuhrt und dass diese Konsultationen mit
den Grundsétzen in Einklang stehen, die in der Interinstitutionellen Vereinbarung des
Europdischen Parlaments, des Rates der Européischen Union und der Kommission der
Européischen Gemeinschaften vom 13. April 2016 (ber bessere Rechtsetzung?®
niedergelegt wurden. Um insbesondere fur eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Ausarbeitung delegierter Rechtsakte zu sorgen, erhalten das Européische Parlament
und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstdndigen haben systematisch Zugang zu den
Sitzungen der Sachverstandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung
der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Um einheitliche Bedingungen fir die Durchfuhrung dieser Verordnung zu
gewdhrleisten, sollte der Kommission die Befugnis zum Erlass von
Durchfiihrungsrechtsakten in Bezug auf Zulassungen von Humanarzneimitteln
Ubertragen werden. Die Durchfiihrungsbefugnisse im Zusammenhang mit der
Erteilung zentralisierter Zulassungen und fir die Aussetzung, den Widerruf oder die
Ricknahme dieser Zulassungen, fiir die Gewéhrung von Gutscheinen, die Einrichtung
und Anderung von Reallaboren und Entscheidungen tiber den rechtlichen Status von
Arzneimitteln sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 ausgeuibt
werden.

In Artikel 91 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist derzeit unter anderem festgelegt,
dass sie unbeschadet der Richtlinien 2001/18/EG und 2009/41/EG gilt.

Die Erfahrung zeigt, dass bei klinischen Priifungen mit Prifpraparaten, die GVO
enthalten oder aus solchen bestehen, das Verfahren zur Einhaltung der Anforderungen
der Richtlinien 2001/18/EG und 2009/41/EG hinsichtlich der
Umweltvertréglichkeitsprufung und der Zustimmung durch die zustandige Behorde
eines Mitgliedstaats komplex ist und einen erheblichen Zeitaufwand erfordern kann.

Das Verfahren wird noch erheblich komplizierter, wenn es sich um multizentrische
klinische Priifungen handelt, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefihrt werden, da
Sponsoren klinischer Prufungen dann mehrere Genehmigungen bei mehreren
zustandigen Behoérden in verschiedenen Mitgliedstaaten gleichzeitig beantragen
mussen. Darlber hinaus bestehen bei den nationalen Anforderungen und Verfahren fur
die Umweltvertraglichkeitsprifung (ERA) und die schriftliche Zustimmung der
zustandigen Behorden im Rahmen des GVO-Rechts erhebliche Unterschiede zwischen
den Mitgliedstaaten, da einige Mitgliedstaaten die Richtlinie 2001/18/EG und andere
die Richtlinie 2009/41/EG anwenden und es Mitgliedstaaten gibt, die je nach den
besonderen Umstanden einer klinischen Prifung entweder die Richtlinie 2009/41/EG

23

ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.
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oder die Richtlinie 2001/18/EG anwenden. Daher ist es nicht moglich, von vornherein
festzulegen, welches nationale Verfahren zu befolgen ist.

Folglich ist es bei Beteiligung mehrerer Mitgliedstaaten besonders schwierig,
multizentrische klinische Prifungen mit Prifpréparaten durchzufiihren, die GVO
enthalten oder aus solchen bestehen.

Eines der Ziele der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 besteht darin, dass fur Antrage auf
Genehmigung einer Klinischen Priifung eine gemeinsame koordinierte und
harmonisierte Bewertung durch die beteiligten Mitgliedstaaten erfolgt, wobei ein Land
(der berichterstattende Mitgliedstaat) federfihrend bei der Koordinierung der
Bewertung ist.

Daher ist es angebracht, fur die ERA eine zentrale Beurteilung unter Beteiligung von
Sachverstédndigen der zustédndigen nationalen Behdrden vorzusehen.

Nach Artikel 5 der Richtlinie 2001/18/EG gelten die Zulassungsverfahren fir die
absichtliche Freisetzung von GVO in die Umwelt und die damit verbundenen
Vorschriften gemal den Artikeln 6 bis 11 nicht fir zum menschlichen Gebrauch
bestimmte  Arzneimittelwirkstoffe und Kombinationspraparate, soweit diese
Freisetzung durch Rechtsakte der Union zugelassen ist, die den in dem genannten
Anrtikel aufgefuhrten Kriterien entsprechen.

Die Anforderung nach Artikel 61 Absatz 2 Buchstabea der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014, wonach zur Herstellung von Prifpraparaten in der Union und fur die
Einfuhr von Prifpréparaten in die Union eine Genehmigung erforderlich ist, sollte auf
Prifpraparate ausgeweitet werden, die GVO gemdl der Richtlinie 2009/41/EG
enthalten oder aus ihnen bestehen.

Daher ist es fur ein effizientes Funktionieren der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
sinnvoll, ein besonderes Genehmigungsverfahren fiir die absichtliche Freisetzung von
zum  menschlichen  Gebrauch  bestimmten  Arzneimittelwirkstoffen  und
Kombinationspréparaten, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen, festzulegen,
die den Anforderungen gemé&R Artikel 5 der Richtlinie 2001/18/EG entsprechen,
wobei  den  besonderen  Merkmalen von  Arzneimittelwirkstoffen  und
Kombinationspréparaten Rechnung zu tragen ist.

Ausfihrliche Regelungen Uber finanzielle Sanktionen bei Nichteinhaltung bestimmter
Verpflichtungen aus der vorliegenden Verordnung sind in der Verordnung (EG)
Nr. 658/2007 der Kommission?* niedergelegt. Diese Regelungen sollten beibehalten
werden, aber es ist angezeigt, sie zusammenzufiihren, indem ihre wesentlichen
Elemente und die Auflistung dieser Verpflichtungen in die vorliegende Verordnung
Uberfuhrt werden, und gleichzeitig der Kommission die Befugnis zu (bertragen, die
vorliegende Verordnung zu ergénzen, indem sie Verfahren zur Verhdngung solcher
finanzieller Sanktionen aufstellt. Um Rechtssicherheit zu schaffen, sollte klargestellt
werden, dass die Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission? in Kraft bleibt und
weiterhin gilt, sofern und solange sie nicht aufgehoben wird. Aus dem gleichen Grund

24
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Verordnung (EG) Nr. 658/2007 der Kommission vom 14. Juni 2007 Uber finanzielle Sanktionen bei
VerstoRen gegen bestimmte Verpflichtungen im Zusammenhang mit Zulassungen, die geméaR der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates erteilt wurden (ABI. L 155
vom 15.6.2007, S. 10).

Verordnung (EG) Nr. 2141/96 der Kommission vom 7. November 1996 (iber die Prifung eines Antrags
auf Ubertragung einer Zulassung fiir ein in den Geltungsbereich der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93
des Rates fallendes Arzneimittel (ABI. L 286 vom 8.11.1996, S. 6).
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sollte klargestellt werden, dass die Verordnungen (EG) Nr.2049/2005%, (EG)
Nr. 507/2006%", (EG) Nr. 658/2007 und (EG) Nr. 1234/2008% in Kraft bleiben und
weiterhin gelten, sofern und solange sie nicht aufgehoben werden.

Diese Verordnung beruht auf einer doppelten Rechtsgrundlage, né&mlich auf
Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c AEUV. Sie bezweckt die
Vollendung des Binnenmarkts in Bezug auf Humanarzneimittel auf einem hohen
Gesundheitsschutzniveau. AulRerdem sind darin hohe Standards fir die Qualitat und
Sicherheit von Arzneimitteln festgelegt, um allgemeinen Sicherheitsbedenken
hinsichtlich dieser Arzneimittel zu begegnen. Diese beiden Ziele werden parallel
verfolgt. Sie sind untrennbar miteinander verbunden und keines steht dem anderen an
Wichtigkeit nach. Gestutzt auf Artikel 114 AEUV wird mit dieser Verordnung eine
Européische Arzneimittel-Agentur errichtet und es werden spezifische Bestimmungen
fiir die zentrale Zulassung von Arzneimitteln festgelegt, wodurch das Funktionieren
des Binnenmarkts und der freie Verkehr von Arzneimitteln sichergestellt werden.
Gestitzt auf Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ AEUV werden in dieser Verordnung
hohe Qualitats- und Sicherheitsstandards fur Arzneimittel festgelegt.

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsétzen, die
insbesondere mit der Charta der Grundrechte der Europdischen Union anerkannt
wurden; einschldgig sind in diesem Zusammenhang vor allem die Achtung der Wirde
des Menschen und seines Rechts auf Unversehrtheit, die Rechte des Kindes, die
Achtung des Privat- und Familienlebens, der Schutz personenbezogener Daten und die
Freiheit der Kunst und der Wissenschaft.

Ziel dieser Verordnung ist es, die Zulassung hochwertiger Arzneimittel, auch fir
padiatrische Patienten und Patienten mit seltenen Erkrankungen, in der gesamten
Union sicherzustellen. In Fallen, in denen dieses Ziel von den Mitgliedstaaten nicht
ausreichend verwirklicht werden kann, sondern vielmehr wegen seines Umfangs auf
Unionsebene besser zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit dem in
Artikel 5 des Vertrags tber die Europdische Union verankerten Subsidiaritatsprinzip
tatig werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der
VerhaltnisméaRigkeit geht diese Verordnung nicht Uber das fur die Verwirklichung
dieses Ziels erforderliche Mal3 hinaus —

26
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Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission vom 15. Dezember 2005 zur Festlegung, aufgrund
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates, von Regeln fir die
Entrichtung von Gebiihren an die Européische Arzneimittel-Agentur durch Kleinstunternehmen und
kleine und mittlere Unternehmen sowie flir deren administrative Unterstiitzung durch die Europdische
Arzneimittel-Agentur (ABI. L 329 vom 16.12.2005, S. 4).

Verordnung (EG) Nr. 507/2006 der Kommission vom 29. Mérz 2006 ber die bedingte Zulassung von
Humanarzneimitteln, die unter den Geltungsbereich der Verordnung (EG) Nr.726/2004 des
Europdischen Parlaments und des Rates fallen (ABI. L 92 vom 30.3.20086, S. 6).

Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 der Kommission vom 24. November 2008 uber die Priifung von
Anderungen der Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln (ABI. L 334 vom 12.12.2008, S. 7).
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HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL |
GEGENSTAND, ANWENDUNGSBEREICH UND
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand und Anwendungsbereich

Mit dieser Verordnung werden die Verfahren der Union fiir die Zulassung, Uberwachung und
Pharmakovigilanz im Bereich Humanarzneimittel auf Unionsebene, die auf Unionsebene und
auf Ebene der Mitgliedstaaten geltenden Vorschriften und Verfahren in Bezug auf die
Sicherheit der Arzneimittelversorgung sowie die Bestimmungen fur die Governance der mit
der Verordnung (EG) Nr.726/2004 errichteten Europdischen Arzneimittel-Agentur (im
Folgenden die ,Agentur”) festgelegt, die die Aufgaben im Zusammenhang mit
Humanarzneimitteln wahrnimmt, die in dieser Verordnung, der Verordnung (EU) 2019/6 und
anderen einschlagigen Rechtsakten der Union festgelegt sind.

Diese Verordnung l&sst die Zustandigkeiten der Behorden der Mitgliedstaaten im Bereich der
Festsetzung der Preise flir Arzneimittel sowie in Bezug auf die Einbeziehung von
Arzneimitteln in die nationalen Krankenversicherungs- oder Sozialversicherungssysteme
aufgrund von gesundheitlichen, wirtschaftlichen und sozialen Bedingungen unberihrt. Die
Mitgliedstaaten konnen anhand der Angaben in der Zulassung diejenigen therapeutischen
Indikationen und PackungsgréRen auswéhlen, die von ihren Sozialversicherungstréagern
abgedeckt werden.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen des Artikels 4 der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG?°].

Darliber hinaus bezeichnet der Ausdruck

1. , rierarzneimittel“ ein Arzneimittel im Sinne des Artikels4 Nummer1 der
Verordnung (EU) 2019/6;
2. »ausgewiesenes Arzneimittel fur seltene Leiden* ein in der Entwicklung befindliches

Arzneimittel, fir das durch einen Beschluss gemé&R Artikel 64 Absatz 4 eine
Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden gewéhrt wurde;

3. »Arzneimittel fur seltene Leiden” ein Arzneimittel, fir das eine Zulassung als
Arzneimittel fiir seltene Leiden gemal Artikel 69 erteilt wurde;

4. »Sponsor eines Arzneimittels fur seltene Leiden® eine in der Union niedergelassene
juristische oder natiirliche Person, die eine Ausweisung als Arzneimittel fur seltene
Leiden beantragt hat oder der durch einen Beschluss geméal Artikel 64 Absatz 4 eine
Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden gewéhrt wurde;

23 [Titel der tiberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG, Datum (ABI. L XX vom XX.XX.XXX, S. X).]
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»ahnliches Arzneimittel“ ein Arzneimittel, das einen oder mehrere &hnliche
Wirkstoffe enthalt wie ein derzeit zugelassenes Arzneimittel fur seltene Leiden, das
fur dieselbe therapeutische Indikation bestimmt ist;

»ahnlicher Wirkstoff* ist ein identischer Wirkstoff oder ein Wirkstoff mit denselben
Hauptmerkmalen der Molekulstruktur (dies betrifft jedoch nicht notwendigerweise
alle Merkmale der Molekdlstruktur) und mit demselben Wirkungsmechanismus. Im
Falle von Arzneimitteln fir neuartige Therapien, bei denen die Hauptmerkmale der
Molekiilstruktur nicht vollstandig bestimmt werden konnen, wird die Ahnlichkeit
zweier Wirkstoffe anhand der biologischen und funktionellen Merkmale bewertet;

»signifikanter Nutzen“ einen klinisch relevanten Vorteil oder einen bedeutenden
Beitrag eines Arzneimittels flr seltene Leiden zur Patientenversorgung, wenn dieser
Vorteil oder Beitrag einem wesentlichen Teil der Zielpopulation zugutekommt;

»Klinisch Uberlegen” bedeutet, dass ein Arzneimittel im Vergleich zu einem
zugelassenen Arzneimittel fur seltene Leiden nachweislich zusatzlich einen oder
mehrere der im Folgenden genannten signifikanten therapeutischen Vorteile
aufweist:

a)  groRere Wirksamkeit als ein zugelassenes Arzneimittel fir seltene Leiden bei
einem wesentlichen Teil der Zielpopulation;

b)  groBere Sicherheit als ein zugelassenes Arzneimittel bei einem wesentlichen
Teil der Zielpopulation;

c)  in auBergewodhnlichen Féllen, in denen weder groRere Sicherheit noch groRere
Wirksamkeit nachgewiesen wurde, ist der Nachweis zu erbringen, dass das
Arzneimittel stattdessen einen bedeutenden Beitrag zur Diagnose oder
Versorgung von Patienten leistet;

»,Zulassung fir die padiatrische Anwendung” eine Zulassung fir ein
Humanarzneimittel, das nicht durch ein ergdnzendes Schutzzertifikat geméaR der
Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Europaischen Parlaments und des Rates tber das
erganzende Schutzzertifikat fir Arzneimittel*® [Amt fiir Veroffentlichungen bitte

Verweis durch neues Instrument nach seiner Annahme ersetzen] oder durch
ein Patent geschiitzt ist, das zur Erteilung des erganzenden Schutzzertifikats
berechtigt, und das ausschliel}lich therapeutische Indikationen abdeckt, die fir die
Anwendung in der padiatrischen Population oder von Untergruppen derselben
relevant sind, einschliellich der geeigneten Stéarke, der geeigneten Darreichungsform
oder des geeigneten Verabreichungswegs dieses Arzneimittels;

»Reallabor* bezeichnet einen Regulierungsrahnmen, in dem geméfl einem konkreten
Plan und fir einen begrenzten Zeitraum unter Regulierungsaufsicht in einer
kontrollierten Umgebung innovative oder angepasste regulatorische Ldsungen
entwickelt, validiert und getestet werden konnen, welche die Entwicklung und
Zulassung innovativer Arzneimittel erleichtern, die voraussichtlich in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen;

»Kritisches Arzneimittel” ein Arzneimittel, bei dem ein unzureichendes Angebot zu
einem ernsthaften Schaden oder drohenden ernsthaften Schaden fiir die Patienten

30

DE

Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 Uber das
erganzende Schutzzertifikat fiir Arzneimittel (ABI. L 152 vom 16.6.2009, S. 1).
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fuhrt und das nach der Methode gemaR Artikel 130 Absatz 1 Buchstabe a ermittelt
wurde;

»-Engpass*“ einen Zustand, in dem das Angebot eines in einem Mitgliedstaat
zugelassenen und in Verkehr gebrachten Arzneimittels die Nachfrage nach diesem
Arzneimittel in diesem Mitgliedstaat nicht deckt;

»Kritischer Engpass in einem Mitgliedstaat“ einen Engpass bei einem Arzneimittel,
fur das kein geeignetes alternatives Arzneimittel auf dem Markt in diesem
Mitgliedstaat verfligbar ist, wenn dieser Engpass nicht behoben werden kann;

»Kritischer Engpass“ einen kritischen Engpass in einem Mitgliedstaat, zu dessen
Behebung ein koordiniertes VVorgehen auf Unionsebene im Einklang mit dieser
Verordnung fur erforderlich gehalten wird.

Artikel 3
Im zentralisierten Verfahren zugelassene Arzneimittel

Ein in Anhang | aufgefiihrtes Arzneimittel darf nur dann in der Union in Verkehr
gebracht werden, wenn fur dieses Arzneimittel von der Union eine Zulassung gemaf
dieser Verordnung erteilt worden ist (im Folgenden ,,zentralisierte Zulassung*).

Fur jedes nicht in Anhang | aufgefuhrte Arzneimittel kann eine zentralisierte
Zulassung nach dieser Verordnung erteilt werden, wenn es mindestens eine der
folgenden Anforderungen erfllt:

a)  der Antragsteller weist nach, dass das Arzneimittel eine bedeutende Innovation
in therapeutischer, wissenschaftlicher oder technischer Hinsicht darstellt oder
dass die Erteilung einer Zulassung gemal dieser Verordnung im Interesse der
Patientengesundheit auf Unionsebene ist, und zwar auch im Hinblick auf
antimikrobielle Resistenzen und Arzneimittel fur gesundheitliche Notlagen;

b)  es handelt sich um ein ausschlielich zur padiatrischen Anwendung bestimmtes
Arzneimittel.

Fur homoopathische Arzneimittel wird keine Zulassung gemald dieser Verordnung
erteilt.

Die Kommission erteilt und Uberwacht die zentralisierten Zulassungen von
Humanarzneimitteln im Einklang mit Kapitel II.

Die Kommission ist gemaR Artikel 175 befugt, delegierte Rechtsakte zur Anderung
von Anhang | zu erlassen, um ihn an den technischen und wissenschaftlichen
Fortschritt anzupassen.

Artikel 4

Zulassung von Generika von im zentralisierten Verfahren zugelassenen Arzneimitteln durch

die Mitgliedstaaten

Ein Generikum eines von der Union zugelassenen Referenzarzneimittels kann von den
zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten unter folgenden Bedingungen nach der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] zugelassen werden:

a)

Es wird ein Zulassungsantrag gemaR Artikel 9 der [Uberarbeiteten Richtlinie
2001/83/EG] gestellt;
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b) die Fachinformation und die Packungsbeilage stimmen in allen mafRgeblichen
Punkten mit denen des von der Union zugelassenen Arzneimittels uberein.

Unterabsatz 1 Buchstabe b gilt nicht fir diejenigen Teile der Fachinformation und der
Packungsbeilage, die Indikationen, Dosierungen, Darreichungsformen,
Verabreichungsmethoden oder -wege oder jede andere Anwendungsmoglichkeit des
Arzneimittels betreffen, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Generikums noch
einem Patent oder einem ergénzenden Schutzzertifikat fur Arzneimittel unterlagen, falls der
die Zulassung fir ein Generikum beantragende Antragsteller beantragt hat, dass diese
Informationen nicht in die Zulassung aufgenommen werden.

KAPITEL I
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN UND VORSCHRIFTEN
FUR DIE ANTRAGSTELLUNG

ABSCHNITT 1

ANTRAGE AUF ZENTRALISIERTE ZULASSUNGEN

Artikel 5
Stellung von Zulassungsantragen

1) Der Inhaber der Zulassung fiir Arzneimittel, die dieser Verordnung unterliegen, muss
in der Union niedergelassen sein. Der Zulassungsinhaber ist fur das Inverkehrbringen
dieser Arzneimittel verantwortlich, unabh&ngig davon, ob das Inverkehrbringen
durch den Zulassungsinhaber selbst oder durch eine oder mehrere von ihm zu diesem
Zweck benannte Personen erfolgt.

@) Ein Antragsteller vereinbart mit der Agentur das Datum, an dem er einen
Zulassungsantrag stellt.

3) Ein Antragsteller stellt den Zulassungsantrag bei der Agentur auf elektronischem
Weg und in den von der Agentur bereitgestellten Formaten.

4) Der Antragsteller ist fur die Richtigkeit der Gbermittelten Angaben und Unterlagen
fur seinen Antrag verantwortlich.

(5) Die Agentur vergewissert sich innerhalb von 20 Tagen nach Eingang eines Antrags,
ob alle gemaR? Artikel 6 erforderlichen Angaben und Unterlagen vorliegen und dass
der Antrag keine kritischen Mangel enthélt, die die Beurteilung des Arzneimittels
unmdoglich machen kdnnen, und sie entscheidet, ob der Antrag zul&ssig ist.

(6) Ist die Agentur der Auffassung, dass der Antrag unvollstandig ist oder kritische
Méngel enthdlt, die die Beurteilung des Arzneimittels unmoglich machen kdnnen, so
teilt sie dies dem Antragsteller mit und setzt ihm eine Frist fir die Ubermittlung der
fehlenden Angaben und Unterlagen. Die Agentur kann diese Frist einmal verlangern.

Nach Erhalt der Antworten des Antragstellers auf die Aufforderung zur Ubermittlung
der fehlenden Angaben und Unterlagen entscheidet die Agentur, ob der Antrag als
zuléssig betrachtet werden kann. Lehnt es die Agentur ab, einen Antrag flr zuldssig
zu erkldren, so teilt sie dies dem Antragsteller unter Angabe der Griinde mit.

Legt der Antragsteller die fehlenden Angaben und Unterlagen nicht innerhalb der
Frist vor, so gilt der Antrag als zurtickgenommen.
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Die Agentur erstellt im Benehmen mit der Europaischen Kommission und den
Mitgliedstaaten wissenschaftliche Leitlinien fur die Ermittlung kritischer Mangel, die
die Beurteilung eines Arzneimittels unmdglich machen kénnen.

Artikel 6
Antrage auf zentralisierte Zulassung

Jedem Antrag auf zentralisierte Zulassung eines Humanarzneimittels sind die in
Kapitel Il der [lberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] genannten Angaben und
Unterlagen gesondert und vollstdndig beizufiigen. Bei Antrdgen gemal Artikel 6
Absatz 2, Artikel 10 und Artikel 12 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG]
schlieRt dies die elektronische Ubermittlung der Rohdaten gemaR Anhang Il der
genannten Richtlinie ein.

Die Unterlagen missen eine Erklarung enthalten, dass die klinischen Prifungen, die
aullerhalb der Union durchgefthrt wurden, den ethischen Anforderungen der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 entsprechen. Diese Angaben und Unterlagen missen
dem einzigartigen Unionscharakter der beantragten Zulassung Rechnung tragen und,
abgesehen von Ausnahmefallen, die mit der Anwendung des Markenrechts nach der
Verordnung (EU) 2017/1001 des Europaischen Parlaments und des Rates®!
zusammenhangen, muss in ihnen ein einheitlicher Name fir das Arzneimittel
verwendet werden. Die Verwendung eines einheitlichen Namens schlieft die
Verwendung zusatzlicher Bezeichnungen nicht aus, wenn dies erforderlich ist, um
verschiedene Aufmachungen des betreffenden Arzneimittels kenntlich zu machen.

Bei Arzneimitteln, die voraussichtlich einen aufRergewdhnlichen therapeutischen
Fortschritt bei Diagnose, Pravention oder Behandlung eines lebensbedrohenden, zu
schwerer Invaliditat fihrenden oder schweren und chronischen Leidens in der Union
bieten, kann die Agentur dem Antragsteller auf Empfehlung des Ausschusses fur
Humanarzneimittel betreffend die Reife der die Entwicklung betreffenden Daten eine
schrittweise Uberpriifung der vollstandigen Datenpakete fir einzelne Module der
Angaben und Unterlagen gemé&ld Absatz 1 anbieten.

Die Agentur kann die schrittweise Uberpriifung jederzeit aussetzen oder einstellen,
wenn der Ausschuss fir Humanarzneimittel der Auffassung ist, dass die vorgelegten
Daten nicht ausreichend ausgereift sind, oder wenn davon ausgegangen wird, dass
ein aullergewohnlicher therapeutischer Fortschritt bei dem Arzneimittel nicht mehr
gegeben ist. Die Agentur unterrichtet den Antragsteller entsprechend.

Fur einen Zulassungsantrag wird eine Geblhr erhoben, die fur die Prifung des
Antrags an die Agentur zu entrichten ist.

Gegebenenfalls kann der Antrag eine Bescheinigung uber eine Wirkstoff-
Stammdokumentation, einen Antrag auf eine Wirkstoff-Stammdokumentation, eine
andere Bescheinigung Uber eine Qualitats-Stammdokumentation oder einen anderen
Antrag gemaR Artikel 25 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] umfassen.

Der eine Zulassung beantragende Antragsteller weist nach, dass der Grundsatz der
Vermeidung, Verminderung und Verbesserung von Tierversuchen flr

31

Verordnung (EU) 2017/1001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 14. Juni 2017 tber die

Unionsmarke (ABI. L 154 vom 16.6.2017, S. 1).
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wissenschaftliche Zwecke im Einklang mit der Richtlinie 2010/63/EU bei allen zur
Stlitzung des Antrags durchgefiihrten Tierversuchen befolgt wurde.

Der eine Zulassung beantragende Antragsteller fiihrt keine Tierversuche durch, wenn
wissenschaftlich zufriedenstellende tierversuchsfreie Testverfahren verfligbar sind.

Die Agentur stellt sicher, dass das Gutachten des Ausschusses flir Humanarzneimittel
innerhalb von 180 Tagen nach Eingang eines zuldssigen Antrags abgegeben wird.
Bei Humanarzneimitteln, die genetisch veranderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, berlcksichtigt dieser Ausschuss in seinem Gutachten die
Beurteilung der Umweltvertraglichkeitsprifung gemald Artikel 8.

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel kann gestitzt auf ein gebihrend begrindetes
Ersuchen eine Verlangerung der Dauer der Analyse der wissenschaftlichen Daten in
dem Dossier des Zulassungsantrags verlangen.

FUr Humanarzneimittel, die fur die 6ffentliche Gesundheit und insbesondere unter
dem Gesichtspunkt der therapeutischen Innovation von hohem Interesse sind, kann
der Antragsteller bei Stellung des Zulassungsantrags ein beschleunigtes
Beurteilungsverfahren beantragen. Gleiches gilt fur die in Artikel 60 genannten
Arzneimittel. Dieser Antrag ist gebuhrend zu begriinden.

Kommt der Ausschuss flir Humanarzneimittel diesem Antrag nach, so verkirzt sich
die in Artikel 6 Absatz 6 Unterabsatz 1 vorgesehene Frist auf 150 Tage.

Artikel 7

Umweltvertraglichkeitsprufung fir Arzneimittel, die genetisch veranderte Organismen

enthalten oder aus solchen bestehen

Unbeschadet des Artikels 22 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] ist dem
Antrag auf Zulassung eines Humanarzneimittels, das genetisch verénderte
Organismen im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 der Richtlinie 2001/18/EG enthalt oder
aus solchen besteht, eine Umweltvertraglichkeitsprifung beizuftigen, in der
potenzielle unerwiinschte Wirkungen der genetisch verédnderten Organismen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt ermittelt und bewertet werden.

Die Umweltvertraglichkeitspriifung fur die in Absatz 1 genannten Arzneimittel wird
im Einklang mit den in Artikel 8 beschriebenen Elementen und den spezifischen
Anforderungen in Anhang Il der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] auf der
Grundlage der Grundsatze in Anhang Il der Richtlinie 2001/18/EG und unter
Berlcksichtigung der Besonderheiten von Arzneimitteln durchgefuhrt.

Die Artikel 13 bis 24 der Richtlinie 2001/18/EG gelten nicht flir Humanarzneimittel,
die genetisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen.

Die Artikel 6 bis 11 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/18/EG] sowie die Artikel 4
bis 13 der Richtlinie 2009/41/EG gelten in den folgenden Fallen nicht fir Vorgange
betreffend die Abgabe und die klinische Anwendung, einschlieRlich Verpackung und
Kennzeichnung, Vertrieb, Lagerung, Transport, Zubereitung zur Verabreichung,
Verabreichung, Vernichtung oder Entsorgung von Arzneimitteln, die genetisch
verénderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen — mit Ausnahme ihrer
Herstellung:
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a) wenn solche Arzneimittel gemal Artikel 3 Absatz 1 der [lberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] von einem Mitgliedstaat von der genannten Richtlinie
ausgenommen wurden;

b)  wenn die Anwendung und der Vertrieb solcher Arzneimittel geméaR Artikel 3
Absatz 2 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] von einem Mitgliedstaat
voribergehend genehmigt wurden; oder

c)  wenn solche Arzneimittel gemaR Artikel 26 Absatz 1 von einem Mitgliedstaat
bereitgestellt werden.

In den in Absatz4 genannten Féllen ergreifen die Mitgliedstaaten geeignete
Malinahmen, um vorhersehbare negative Umweltfolgen infolge der absichtlichen
oder unbeabsichtigten Freisetzung von Arzneimitteln, die genetisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, in die Umwelt so gering wie
maoglich zu halten.

Die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Informationen
uber die Anwendung der in Absatz 4 genannten Arzneimittel zur Verfugung stehen
und, falls erforderlich, den mit der Richtlinie 2009/41/EG eingesetzten zustandigen
Behorden tbermittelt werden, insbesondere wenn es zu einem Unfall im Sinne der
Artikel 14 und 15 der Richtlinie 2009/41/EG kommt.

Artikel 8

Inhalt der Umweltvertraglichkeitsprifung fur Arzneimittel, die genetisch veranderte

Organismen enthalten oder aus solchen bestehen

Die Umweltvertraglichkeitsprufung gemaR Artikel 7 Absatz 2 muss folgende Elemente

umfassen:

a) Beschreibung des genetisch veranderten Organismus und der vorgenommenen
Anderungen sowie Charakterisierung des fertigen Arzneimittels;

b) Feststellung und Charakterisierung der fir die Umwelt, die Tiere und die
menschliche Gesundheit bestehenden Gefahren;

C) Charakterisierung der Exposition, bei der beurteilt wird, wie grof? die Mdglichkeit
oder Wahrscheinlichkeit ist, dass die festgestellten Gefahren eintreten;

d) Charakterisierung des Risikos unter Beriicksichtigung des AusmaRes jeder
potenziellen Gefahr und der Mdoglichkeit oder Wahrscheinlichkeit, dass diese
unerwiinschte Wirkung eintritt;

e) Strategien zur Risikominimierung, die vorgeschlagen werden, um den festgestellten
Risiken zu begegnen, einschlieRlich spezifischer Einddmmungsmalinahmen zur
Begrenzung des Kontakts mit dem Arzneimittel.

Artikel 9
Verfahren der Umweltvertraglichkeitspriifung fur Arzneimittel, die genetisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen
1) Der Antragsteller legt der Agentur eine Umweltvertraglichkeitsprifung geman

Acrtikel 7 Absatz 1 vor.
Der Ausschuss fir Humanarzneimittel beurteilt die Umweltvertraglichkeitsprifung.
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Im Falle von Erstsubstanzen oder wenn bei der Beurteilung der vorgelegten
Umweltvertréglichkeitsprifung eine neue Fragestellung aufgeworfen wird, fihrt der
Ausschuss fur Humanarzneimittel oder der Berichterstatter die erforderlichen
Konsultationen mit den Gremien durch, die die Mitgliedstaaten gemaR der Richtlinie
2001/18/EG eingesetzt haben. Sie konnen sich auch mit den einschldgigen
Einrichtungen der Union beraten. Das genaue Konsultationsverfahren wird von der
Agentur spatestens am [Amt fur Veroffentlichungen: Bitte Datum einfligen — 12
Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung] veréffentlicht.

Artikel 10
Bewertung eines Zulassungsantrags durch den Ausschuss

Wenn der Ausschuss fir Humanarzneimittel sein Gutachten ausarbeitet, muss er sich
vergewissern, dass die gemaR Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen den
Anforderungen der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] entsprechen, und priifen,
ob die in der vorliegenden Verordnung genannten Bedingungen fir die Erteilung
einer Zulassung erfillt sind. Bei der Ausarbeitung seines Gutachtens kann der
Ausschuss fur Humanarzneimittel verlangen,

a)  dass ein amtliches Arzneimittelkontrolllabor oder ein von einem Mitgliedstaat
zu diesem Zweck benanntes Labor das Humanarzneimittel, dessen
Ausgangsstoffe, Inhaltsstoffe und — falls erforderlich — Zwischenprodukte oder
sonstigen Bestandteile testet, um sicherzustellen, dass die vom Hersteller
angewandten und in den Antragsunterlagen beschriebenen Kontrollmethoden
ausreichend sind,;

b)  dass der Antragsteller die mit dem Antrag vorgelegten Angaben innerhalb einer
bestimmten Frist vervollstandigt. In einem solchen Fall wird die in Artikel 6
Absatz 6 Unterabsatz 1 genannte Frist unterbrochen, bis die angeforderten
zusétzlichen Informationen vorliegen. In gleicher Weise wird diese Frist fir
den Zeitraum unterbrochen, der dem Antragsteller zur Abgabe mindlicher oder
schriftlicher Erkl&rungen eingerdumt wird.

Gelangt der Ausschuss fiir Humanarzneimittel innerhalb von 90 Tagen nach
Validierung des Zulassungsantrags und wahrend der Bewertung zu der Auffassung,
dass die Qualitat oder Reife der vorgelegten Daten nicht ausreicht, um die Bewertung
abzuschlieBen, kann die Bewertung eingestellt werden. Der Ausschuss fur
Humanarzneimittel fasst die Mangel schriftlich zusammen. Auf dieser Grundlage
unterrichtet die Agentur den Antragsteller davon und setzt eine Frist fur die
Behebung der Mangel. Der Antrag wird ausgesetzt, bis der Antragsteller die Mangel
behoben hat. Beseitigt der Antragsteller diese Mangel nicht innerhalb der von der
Agentur gesetzten Frist, so gilt der Antrag als zuriickgenommen.

Artikel 11
Zertifizierung des Herstellers

Auf schriftliche Aufforderung des Ausschusses fur Humanarzneimittel muss ein
Mitgliedstaat Informationen vorlegen, 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 vom Antragsteller gemaR
Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen herzustellen bzw. die notwendigen
Kontrollen durchzufuhren oder beides.
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Der Ausschuss fur Humanarzneimittel kann — wenn er dies fur den Abschluss der
Bewertung fur erforderlich hdlt — vom Antragsteller verlangen, einer speziellen
Inspektion des das betreffende Arzneimittel herstellenden Betriebs zuzustimmen.

Diese Inspektion wird innerhalb der in Artikel 6 Absatz 6 Unterabsatz 1 genannten
Frist von entsprechend qualifizierten Inspektoren aus dem Mitgliedstaat
durchgefiihrt. Diese Inspektoren konnen von einem Berichterstatter, einem vom
Ausschuss benannten Sachverstdndigen oder von einem oder mehreren Inspektoren
der Agentur begleitet werden. Die Inspektionen kdnnen unangemeldet stattfinden.

Bei Herstellungsbetrieben in Drittlandern kann die Inspektion auf Ersuchen der
Mitgliedstaaten und im Wege des Verfahrens gemal? Artikel 52 von der Agentur
durchgefuhrt werden.

Artikel 12
Gutachten des Ausschusses

Die Agentur unterrichtet unverziglich den Antragsteller, wenn das Gutachten des
Ausschusses fur Humanarzneimittel zu dem Ergebnis kommt, dass

a) der Antrag die in dieser Verordnung festgelegten Zulassungskriterien nicht
erfullt,

b)  der Antrag die in dieser Verordnung festgelegten Kriterien erfullt, sofern die
von der Agentur verlangten Anderungen an der Fachinformation vorgenommen
werden;

c) der Antrag die in dieser Verordnung festgelegten Kriterien erfullt, sofern die
von der Agentur verlangten Anderungen an der Kennzeichnung oder der
Packungsbeilage des Arzneimittels vorgenommen werden, um die Konformitat
mit Kapitel VI der [lberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] zu gewahrleisten;

d) der Antrag gegebenenfalls die in den Artikeln 18 und 19 genannten Kriterien
erflllt, sofern die darin festgelegten besonderen Bedingungen gegeben sind.

Der Antragsteller kann bei der Agentur innerhalb von 12 Tagen nach Erhalt des in
Absatz 1 genannten Gutachtens schriftlich eine Uberpriifung des Gutachtens
beantragen. In diesem Fall legt der Antragsteller der Agentur binnen 60 Tagen nach
Erhalt des Gutachtens eine ausfuhrliche Begriindung des Antrags vor.

Im Rahmen des Uberpriifungsverfahrens konnen nur diejenigen Punkte des
Gutachtens behandelt werden, die der Antragsteller zuvor benannt hat, und es kénnen
nur die wissenschaftlichen Daten berlicksichtigt werden, die bei Annahme des
ursprunglichen Gutachtens durch den Ausschuss fir Humanarzneimittel zur
Verfligung standen.

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel Gberprift sein Gutachten innerhalb von
60 Tagen nach Erhalt der Begriindung des Antrags. Die Grinde fir die gezogenen
Schlussfolgerungen werden dem endgultigen Gutachten beigefigt.

Die Agentur Ubermittelt das endgultige Gutachten des Ausschusses flr
Humanarzneimittel innerhalb von 12 Tagen nach seiner Verabschiedung der
Kommission, den Mitgliedstaaten und dem Antragsteller zusammen mit einem
Bericht, der die Beurteilung des Arzneimittels durch den Ausschuss flr
Humanarzneimittel enthélt und die Grunde flr seine Schlussfolgerungen angibt.
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Im Fall eines die Erteilung der betreffenden Zulassung befiirwortenden Gutachtens
sind dem Gutachten folgende Unterlagen beizufiigen:

a)

b)

c)

d)

9)

h)

)

K)

eine Fachinformation gemal Artikel 62 der [Uberarbeiteten Richtlinie
2001/83/EG], die der Beurteilung des Arzneimittels entspricht;

eine  Empfehlung, in welchen Abstdnden regelmaliige aktualisierte
Unbedenklichkeitsberichte vorzulegen sind,;

Einzelheiten etwaiger Bedingungen oder Einschrankungen, die fur die Abgabe
oder Anwendung des betreffenden Arzneimittels gelten sollten, einschliel3lich
der Bedingungen, unter denen das Arzneimittel Patienten zuganglich gemacht
werden darf, und zwar im Einklang mit den in Kapitel XII der [lGberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] festgelegten Kriterien;

Einzelheiten etwaiger empfohlener Bedingungen oder Einschrankungen fir
eine sichere und wirksame Anwendung des Arzneimittels;

Einzelheiten etwaiger in das Risikomanagementsystem aufzunehmender
empfohlener MaRRnahmen zur Gewahrleistung der sicheren Anwendung des
Arzneimittels;

gegebenenfalls Einzelheiten etwaiger empfohlener Verpflichtungen zur
Durchfiihrung von Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung oder zur
Einhaltung von Verpflichtungen zur Erfassung oder Meldung von vermuteten
Nebenwirkungen, die Gber diejenigen in Kapitel V111 hinausgehen;

gegebenenfalls Einzelheiten etwaiger empfohlener Verpflichtungen zur
Durchfiihrung von Wirksamkeitsstudien nach der Zulassung, soweit Bedenken
bezliglich einzelner Aspekte der Wirksamkeit des Arzneimittels bestehen und
erst nach seinem Inverkehrbringen beseitigt werden konnen. Eine solche
Verpflichtung bezuglich der Durchfuihrung solcher Studien baut auf den geman
Artikel 21 erlassenen delegierten Rechtsakten auf und tragt den
wissenschaftlichen Leitlinien gemaR Artikel 123 der [Uberarbeiteten Richtlinie
2001/83/EG] Rechnung;

gegebenenfalls die Einzelheiten etwaiger empfohlener Verpflichtungen zur
Durchfiihrung etwaiger anderen Studien nach der Zulassung zur Verbesserung
der sicheren und wirksamen Anwendung des Arzneimittels;

im Fall von Arzneimitteln, bei denen eine erhebliche Unsicherheit in Bezug auf
den Zusammenhang zwischen dem Surrogatendpunkt und dem erwarteten
Gesundheitsergebnis besteht, sofern dies fur das Nutzen-Risiko-Verhéltnis
sinnvoll und relevant ist, eine nach der Zulassung geltende Verpflichtung zur
Erhartung des klinischen Nutzens;

gegebenenfalls die Einzelheiten etwaiger empfohlener Verpflichtungen zur
Durchfiihrung zusétzlicher Umweltvertréglichkeitspriufungsstudien nach der
Zulassung und zur Erhebung von  Monitoringdaten oder von
verwendungsbezogenen Informationen, wenn Bedenken aufgrund von Risiken
fur die Umwelt oder die oOffentliche Gesundheit, einschlielich Resistenzen
gegen antimikrobielle Mittel, nach dem Inverkehrbringen des Arzneimittels
weiter untersucht werden missen;

der Text der gemalR Titel VI der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG]
vorgelegten Kennzeichnung und Packungsbeilage;
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I)  der Beurteilungsbericht hinsichtlich der Ergebnisse der pharmazeutischen und
nichtklinischen Tests und klinischen Prifungen und hinsichtlich des
Risikomanagementsystems und des Pharmakovigilanzsystems fur das
betreffende Arzneimittel;

m) gegebenenfalls ein Dokument, dem zufolge arzneimittelspezifische
Validierungsstudien durchzufuhren sind, um auf Tierversuchen beruhende
Kontrollmethoden durch nicht auf Tierversuchen beruhende Kontrollmethoden
Zu ersetzen.

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel schlief3t in sein Gutachten die Kriterien fur die
Verschreibung oder die Anwendung der Arzneimittel gemal Artikel 50 Absatz 1 der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] ein.

ABSCHNITT 2

ZULASSUNGSBESCHLUSSE

Artikel 13
Beschluss der Kommission Uber die Zulassung

Innerhalb von 12 Tagen nach Eingang des Gutachtens des Ausschusses fir
Humanarzneimittel legt die Kommission dem Standigen Ausschuss fir
Humanarzneimittel nach Artikel 173 Absatz 1 den Entwurf eines Beschlusses
betreffend den Antrag vor.

In hinreichend begriindeten Fallen kann die Kommission das Gutachten zur weiteren
Prufung an die Agentur zurtickverweisen.

Sieht der Beschlussentwurf die Erteilung einer Zulassung vor, so enthélt er die in
Artikel 12 Absatz 4 genannten Unterlagen oder nimmt darauf Bezug.

Sieht der Beschlussentwurf die Erteilung einer Zulassung vorbehaltlich der in
Artikel 12 Absatz 4 Buchstaben c bis j genannten Bedingungen vor, so werden darin,
sofern erforderlich, Fristen fur die Erfallung dieser Bedingungen festgelegt.

Weicht der Beschlussentwurf vom Gutachten der Agentur ab, so legt die
Kommission eine eingehende Begriindung fur die Abweichung vor.

Die Kommission Ubermittelt den Beschlussentwurf den Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller.

Die Kommission erlésst innerhalb von 12 Tagen nach Einholung des Gutachtens des
Standigen Ausschusses fir Humanarzneimittel mittels Durchfiihrungsrechtsakten
einen endgultigen Beschluss. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméaR dem in
Artikel 173 Absétze 2 und 3 genannten Prifverfahren erlassen.

Wirft ein Mitgliedstaat wichtige neue Fragen wissenschaftlicher oder technischer Art
auf, die in dem von der Agentur abgegebenen Gutachten nicht behandelt wurden, so
kann die Kommission den Antrag zur weiteren Prifung an die Agentur
zuriickverweisen. In diesem Fall beginnen die Verfahren gemal den Absatzen 1 und
2 nach Eingang der Antwort der Agentur wieder von vorne.

Die Agentur verbreitet die in Artikel 12 Absatz 4 Buchstaben a bis e genannten
Unterlagen unter Angabe etwaiger Fristen, die gemaR Absatz 1 Unterabsatz 1
festgelegt wurden.
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Artikel 14
Rucknahme eines Zulassungsantrags

Nimmt ein Antragsteller einen bei der Agentur gestellten Antrag auf Erteilung einer
Zulassung vor der Abgabe eines Gutachtens betreffend den Antrag zurlck, so teilt er der
Agentur seine Grunde hierfiir mit. Die Agentur macht diese Information 6ffentlich zugéanglich
und veroffentlicht gegebenenfalls den Beurteilungsbericht nach Streichung aller vertraulichen
Geschéftsinformationen.

1)

()
(3)

1)

DE

Artikel 15
Versagung einer zentralisierten Zulassung

Die Zulassung wird versagt, wenn nach Prufung der geméal3 Artikel 6 vorgelegten
Angaben und Unterlagen die Auffassung besteht, dass

a) das Nutzen-Risiko-Verhéltnis bei dem Humanarzneimittel nicht positiv
ausfallt;

b) der Antragsteller die Qualitat, die Sicherheit oder die Wirksamkeit des
Humanarzneimittels nicht angemessen oder ausreichend nachgewiesen hat;

c) das Arzneimittel nicht die angegebene qualitative und quantitative
Zusammensetzung aufweist;

d) die Umweltvertraglichkeitsprifung unvollstandig ist oder vom Antragsteller
unzureichend begriindet wird oder wenn der Antragsteller auf die in der
Umweltvertréglichkeitsprufung  ermittelten  Risiken nicht ausreichend
eingegangen ist;

e) die vom Antragsteller gemal Artikel 6 Absatze 1 bis 4 vorgelegten Angaben
oder Unterlagen unrichtig sind;

f)  die vom Antragsteller vorgeschlagene Kennzeichnung und Packungsbeilage
nicht mit Kapitel VI der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] in Einklang
stehen.

Die Versagung einer Unionszulassung stellt ein Verbot des Inverkehrbringens des
betreffenden Arzneimittels in der gesamten Union dar.

Die Informationen Uber jede Versagung einer Zulassung und die Grinde hierflr
werden 6ffentlich zuganglich gemacht.

Artikel 16
Zulassungen

Unbeschadet des Artikels1 Absatze8 und 9 der [Uberarbeiteten Richtlinie
2001/83/EG] qilt eine Zulassung, die nach der vorliegenden Verordnung erteilt
worden ist, in der gesamten Union. Sie umfasst die gleichen Rechte und Pflichten in
jedem einzelnen Mitgliedstaat wie eine Zulassung, die von dem jeweiligen
Mitgliedstaat nach Artikel 5 der [Gberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] erteilt wird.

Die Kommission stellt sicher, dass die zugelassenen Humanarzneimittel in das
Arzneimittelregister der Union aufgenommen werden und dass ihnen eine Nummer
zugeteilt wird, die auf der Verpackung angegeben sein muss.
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Die Mitteilungen Gber die Zulassungen werden unter Angabe des Zulassungsdatums
und der Registriernummer im Arzneimittelregister der Union sowie des
internationalen Freinamens (INN) des Wirkstoffes des Arzneimittels, seiner
Darreichungsform und des anatomisch-therapeutisch-chemischen Codes (ATC-
Code) im Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlicht.

Die  Agentur veroffentlicht - nach  Streichung aller  vertraulichen
Geschéftsinformationen — umgehend den Bericht Uber die Beurteilung des
Humanarzneimittels und die Griinde fir ihr Gutachten zugunsten der Erteilung einer
Zulassung.

Der Européische Offentliche Beurteilungsbericht (EPAR) enthalt Folgendes:

- eine allgemeinverstandlich formulierte Zusammenfassung des
Beurteilungsberichts. Diese Zusammenfassung enthalt insbesondere einen
Abschnitt zu den Bedingungen fir die Verwendung des Arzneimittels;

- eine  Zusammenfassung der vom  Zulassungsinhaber  vorgelegten
Umweltvertraglichkeitsprufungsstudien und ihrer Ergebnisse sowie die
Beurteilung der Umweltvertréglichkeitsprifung und der Informationen geman
Artikel 22 Absatz 5 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] durch die
Agentur.

Nach Erteilung einer Zulassung informiert der Zulassungsinhaber die Agentur tber
die Termine flr das tatséchliche Inverkehrbringen des Humanarzneimittels in den
Mitgliedstaaten unter Beriucksichtigung der unterschiedlichen zugelassenen
Verabreichungsformen.

Der Zulassungsinhaber meldet der Agentur und der zustdndigen Behorde des
betreffenden Mitgliedstaats:

a)  wenn er die Vermarktung eines Arzneimittels in diesem Mitgliedstaat gemaf
Artikel 116 Absatz 1 Buchstabe a endgultig einzustellen beabsichtigt, oder

b)  wenn er die Vermarktung eines Arzneimittels in diesem Mitgliedstaat gemaR
Artikel 116 Absatz 1 Buchstabe ¢ voriibergehend auszusetzen beabsichtigt,
oder

c) wenn in diesem Mitgliedstaat ein potenzieller oder tatsachlicher Engpass
gemald Artikel 116 Absatz 1 Buchstabe d besteht, und

welche Griinde er nach Artikel 24 fur die MaRnahmen gemaR den Buchstaben a und
b hat sowie etwaige andere Griinde betreffend VorsorgemaRnahmen in Bezug auf
Quialitat, Sicherheit, Wirksamkeit und Umwelt.

Auf  Aufforderung durch die Agentur, insbesondere zu Zwecken der
Pharmakovigilanz, stellt der Zulassungsinhaber der Agentur alle Daten im
Zusammenhang mit dem Verkaufsvolumen des Arzneimittels in der Union,
aufgeschlisselt nach Mitgliedstaaten, sowie alle dem Zulassungsinhaber
vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolumen in der
Union und in ihren Mitgliedstaaten zur Verfligung.

Artikel 17
Gultigkeit und Verlangerung von Zulassungen
Unbeschadet des Absatzes 2 gilt die Zulassung fur ein Arzneimittel unbefristet.
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Abweichend von Absatz 1 kann die Kommission bei der Erteilung einer Zulassung
auf der Grundlage eines wissenschaftlichen Gutachtens der Agentur betreffend die
Sicherheit des Arzneimittels beschlieRen, die Gultigkeit der Zulassung auf finf Jahre
zu begrenzen.

Wurde die Gultigkeit der Zulassung auf funf Jahre begrenzt, beantragt der
Zulassungsinhaber spétestens neun Monate vor Ablauf der Gultigkeitsdauer der
Zulassung bei der Agentur eine Verlangerung der Zulassung.

Wurde ein Verlangerungsantrag gemaR Unterabsatz 2 gestellt, bleibt die Zulassung
so lange gultig, bis die Kommission gemal Artikel 13 einen Beschluss erlésst.

Die Zulassung kann auf der Grundlage einer von der Agentur vorgenommenen
Neubeurteilung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses verlangert werden. Wurde die
Zulassung verlangert, so gilt sie unbefristet.

Artikel 18
Unter auRergewohnlichen Umstanden erteilte Zulassung

Unter auBergewohnlichen Umstéanden kann die Kommission, wenn ein Antragsteller
nicht in der Lage ist, im Rahmen eines Antrags gemafl Artikel 6 der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] auf Zulassung eines Arzneimittels oder einer neuen
therapeutischen Indikation einer bestehenden Zulassung gemaR dieser Verordnung
umfassende Daten (ber die Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels unter
normalen Verwendungsbedingungen vorzulegen, abweichend von Artikel 6 unter
bestimmten Bedingungen eine Zulassung nach Artikel 13 erteilen, wenn folgende
Anforderungen erfullt sind:

a) der Antragsteller hat in seinen Antragsunterlagen anhand einer der in
Anhang Il der [Oberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] dargelegten
Begrundungen nachgewiesen, dass er aus objektiven und nachprifbaren
Grinden keine umfassenden Daten Uber die Wirksamkeit und Sicherheit des
Arzneimittels unter normalen Verwendungsbedingungen vorlegen kann;

b) mit Ausnahme der Daten nach Buchstabea sind die Antragsunterlagen
vollstandig und erfullen alle Anforderungen dieser Verordnung;

c) in den Beschluss der Kommission werden besondere Bedingungen
aufgenommen, um insbesondere die Sicherheit des Arzneimittels zu
gewadhrleisten und sicherzustellen, dass der Zulassungsinhaber den zustandigen
Behorden jeden Vorfall im Zusammenhang mit dessen Verwendung meldet
und erforderlichenfalls geeignete MalRnahmen ergreift.

Die Aufrechterhaltung der zugelassenen neuen therapeutischen Indikation und die
Gultigkeit der gemé&lR Absatz 1 erteilten Zulassung hédngen von der Neubewertung der
Bedingungen geméaR Absatz 1 durch die Agentur ab, die zwei Jahre ab dem
Zeitpunkt, zu dem die neue therapeutische Indikation zugelassen oder die Zulassung
fur das Inverkehrbringen erteilt wurde, und danach in einer risikobasierten
Haufigkeit erfolgt, die von der Agentur zu bestimmen und von der Kommission in
der Zulassung festzulegen ist.

Diese  Neubewertung erfolgt bei Antrag des Zulassungsinhabers auf
Aufrechterhaltung der zugelassenen neuen therapeutischen Indikation oder auf
Verlangerung der Zulassung unter aulergewohnlichen Umstéanden.
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Artikel 19
Bedingte Zulassungen

In hinreichend begriindeten Féllen kann zur SchlieBung einer medizinischen
Versorgungsliicke in Bezug auf Patienten gemé&l Artikel 83 Absatz 1 Buchstabe a
der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] von der Kommission eine bedingte
Zulassung erteilt werden oder es kann von ihr eine neue bedingte therapeutische
Indikation im Rahmen einer bestehenden, nach dieser Verordnung erteilten
Zulassung fir ein Arzneimittel zugelassen werden, das wahrscheinlich die
medizinische Versorgungslicke gemall Artikel 83 Absatz 1 Buchstabe b der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] schlielien wird, ehe umfassende klinische
Daten vorliegen, sofern der Nutzen der sofortigen Verfligbarkeit des betreffenden
Arzneimittels auf dem Markt das Risiko Uberwiegt, das sich daraus ergibt, dass nach
wie vor zusétzliche Daten erforderlich sind.

In Krisensituationen kann eine bedingte Zulassung oder eine neue bedingte
therapeutische Indikation gemaR Unterabsatz 1 auch dann erteilt bzw. zugelassen
werden, wenn noch keine umfassenden nichtklinischen oder pharmazeutischen Daten
vorgelegt wurden.

Eine bedingte Zulassung bzw. eine neue bedingte therapeutische Indikation gemaR
Absatz 1 darf nur erteilt bzw. zugelassen werden, wenn das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis bei dem Arzneimittel positiv ist und der Antragsteller wahrscheinlich in
der Lage ist, umfassende Daten vorzulegen.

Gemal diesem Artikel erteilte bedingte Zulassungen bzw. zugelassene neue bedingte
therapeutische Indikationen unterliegen besonderen Verpflichtungen. Solche
besonderen Verpflichtungen und, sofern zutreffend, die Fristen fur deren Erfiillung
sind in den Bedingungen fir die Zulassung festgelegt. Diese besonderen
Verpflichtungen werden von der Agentur in den ersten drei Jahren nach Erteilung der
Zulassung jahrlich und danach alle zwei Jahre neu beurteilt.

Im Rahmen der besonderen Verpflichtungen gemal? Absatz 3 ist der Inhaber einer
gemall diesem Artikel erteilten bedingten Zulassung verpflichtet, laufende Studien
abzuschlieBen oder neue Studien einzuleiten, um das positive Nutzen-Risiko-
Verhaltnis zu bestéatigen.

In der Fachinformation und der Packungsbeilage wird ausdriicklich darauf
hingewiesen, dass die bedingte Zulassung des Arzneimittels vorbehaltlich dieser
besonderen Verpflichtungen gemaR Absatz 3 erteilt wurde.

Abweichend von Artikel 17 Absatz 1 ist eine erste bedingte Zulassung, die gemaR
diesem Artikel erteilt wurde, fir ein Jahr gultig und in den ersten drei Jahren nach
Erteilung der Zulassung jeweils um ein Jahr und danach alle zwei Jahre verlangerbar.

Wenn bei einer gemal diesem Artikel erteilten bedingten Zulassung die besonderen
Verpflichtungen geméall Absatz 3 erflllt sind, kann die Kommission aufgrund eines
Antrags des Zulassungsinhabers und nachdem sie ein befurwortendes Gutachten der
Agentur erhalten hat, eine Zulassung gemaf Artikel 13 erteilen.

Die Kommission ist gemal? Artikel 175 befugt, delegierte Rechtsakte zu erlassen, in
denen sie zur Erganzung dieser Verordnung Folgendes festlegt:

a) die Kategorien von Arzneimitteln, fir die Absatz 1 gilt, und
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b)  die Verfahren und Anforderungen fir die Erteilung einer bedingten Zulassung,
fur deren Verlangerung und fir die Aufnahme einer neuen bedingten
therapeutischen Indikation im Rahmen einer bestehenden Zulassung.

Artikel 20
Nach der Zulassung verlangte Studien

Nach Erteilung der Zulassung kann die Agentur es fir erforderlich halten, dass der
Zulassungsinhaber

a)  eine Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung durchfiihrt, falls Bedenken
hinsichtlich der Risiken eines zugelassenen Arzneimittels bestehen. Betreffen
dieselben Bedenken mehr als ein Arzneimittel, legt die Agentur nach
Konsultation des Ausschusses fur Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz den betroffenen Zulassungsinhabern nahe, eine gemeinsame
Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung durchzufthren;

b)  eine Wirksamkeitsstudie nach der Zulassung durchfiihrt, wenn Erkenntnisse
uber die Erkrankung oder die klinische Methodik darauf hindeuten, dass
frihere Bewertungen der Wirksamkeit moglicherweise erheblich korrigiert
werden miussen. Die Verpflichtung, diese Wirksamkeitsstudie nach der
Zulassung durchzufiihren, muss auf den gemdR Artikel 21 erlassenen
delegierten Rechtsakten aufbauen und den wissenschaftlichen Leitlinien geman
Artikel 123 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] Rechnung tragen;

c)  eine Umweltvertraglichkeitsprifungsstudie nach der Zulassung durchfthrt, um
die Risiken fir die Umwelt oder die 6ffentliche Gesundheit, die sich aus der
Freisetzung des Arzneimittels in die Umwelt ergeben, weiter zu untersuchen,
wenn neue Bedenken hinsichtlich des zugelassenen Arzneimittels oder anderer,
denselben Wirkstoff enthaltender Arzneimittel auftreten.

Betrifft diese Verpflichtung mehrere Arzneimittel, legt die Agentur den
betroffenen Zulassungsinhabern nahe, eine gemeinsame
Umweltvertréglichkeitsprufungsstudie nach der Zulassung durchzufiihren.

Hélt die Agentur eine der unter den Buchstaben a bis ¢ genannten Studien nach der
Zulassung fir erforderlich, so teilt sie dies dem Zulassungsinhaber schriftlich unter
Angabe der Grinde fir ihre Einschdtzung mit und gibt dabei die Ziele und den
zeitlichen Rahmen fur die Vorlage und Durchfiihrung der Studie an.

Die Agentur raumt dem Zulassungsinhaber die Mdéglichkeit ein, innerhalb einer von
ihr gesetzten Frist schriftlich zu ihrem Schreiben Stellung zu nehmen, wenn er dies
innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des Schreibens beantragt.

Die Agentur Uberprift ihren Standpunkt anhand der schriftlichen Stellungnahme.

Bestatigt die Agentur in ihrem Standpunkt, dass eine der in Absatz 1 Buchstaben a
bis ¢ genannten Studien nach der Zulassung durchgefiihrt werden muss, andert die
Kommission die Zulassung im Wege von Durchflihrungsrechtsakten, die gemaéR
Acrtikel 13 erlassen werden, dahin gehend, dass diese Verpflichtung als Bedingung in
die Zulassung aufgenommen wird, es sei denn, die Kommission verweist den
Standpunkt zur weiteren Prifung zurick an die Agentur. Im Fall von
Verpflichtungen nach Absatz1 Buchstabena und b aktualisiert der
Zulassungsinhaber das Risikomanagementsystem entsprechend.
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Artikel 21
Wirksamkeitsstudien nach der Zulassung

Die Kommission ist gemal? Artikel 175 befugt, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese
Verordnung zu erganzen, indem die Situationen festgelegt werden, in denen gemaR} Artikel 12
Absatz 4 Buchstabe g und Artikel 20 Absatz 1 Buchstabe b Wirksamkeitsstudien nach der
Zulassung verlangt werden kdnnen.

Artikel 22
Risikomanagementsystem

Der Zulassungsinhaber nimmt jede Bedingung einer Zulassung, die die Elemente gemaR
Artikel 12 Absatz 4 Buchstaben d bis g, geméaR Artikel 20 oder gemal? Artikel 18 Absatz 1
und Artikel 19 aufgreift, in sein Risikomanagementsystem auf.

Artikel 23
Haftung des Zulassungsinhabers

Die Erteilung einer Zulassung lasst die zivilrechtliche Haftung oder strafrechtliche
Verantwortung des Herstellers oder des Zulassungsinhabers aufgrund des nationalen Rechts
in den Mitgliedstaaten unberuhrt.

Artikel 24

Aussetzung des Inverkehrbringens, Riicknahme eines Arzneimittels vom Markt, Rlicknahme
einer Zulassung durch den Zulassungsinhaber

1) Zusétzlich zur Mitteilung gemaR Artikel 116 teilt der Zulassungsinhaber der Agentur
unverziglich unter Angabe der Grinde alle MalRnahmen mit, die er trifft, um die
Vermarktung eines Arzneimittels auszusetzen, ein Arzneimittel vom Markt zu
nehmen, die Ricknahme einer Zulassung zu verlangen oder keine Verlangerung
einer Zulassung zu beantragen.

Der Zulassungsinhaber erklart, ob diese MaBnahmen auf folgenden Griinden
beruhen:

a)  das Arzneimittel ist schadlich,
b)  die therapeutische Wirksamkeit des Arzneimittels fehlt,
c)  das Nutzen-Risiko-Verhaltnis féllt nicht positiv aus,

d) das Arzneimittel weist nicht die angegebene qualitative und quantitative
Zusammensetzung auf,

e) die Kontrollen des Arzneimittels oder der Inhaltsstoffe und die Kontrollen in
einem Zwischenschritt des Herstellungsprozesses wurden nicht durchgefuhrt
oder ein anderes Erfordernis oder eine andere VVoraussetzung fir die Erteilung
der Herstellungserlaubnis wurden nicht erftllt, oder

f)  der Zulassungsinhaber hat ein gravierendes Risiko fur die Umwelt oder Gber
die Umwelt fur die 6ffentliche Gesundheit festgestellt und nicht ausreichend
ausgeraumt.
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Besteht die MaBnahme geméalR Unterabsatz 1 darin, ein Arzneimittel vom Markt zu
nehmen, so legt der Zulassungsinhaber Informationen Uber die Folgen einer solchen
Ricknahme fiir Patienten vor, die bereits damit behandelt werden.

Die Mitteilung uber die endgltige Ricknahme eines Arzneimittels vom Markt, die
voriibergehende Aussetzung der Vermarktung, die endgultige Ricknahme einer
Zulassung oder die vorlbergehende Unterbrechung der Versorgung mit einem
Arzneimittel erfolgt gemal Artikel 116 Absatz 1.

Der Zulassungsinhaber macht die Mitteilung gemal? Absatz 1 in Fallen, in denen die
MalRnahme in einem Drittland getroffen wird und auf einem der in Artikel 195 oder
Artikel 196 Absatz 1 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] beschriebenen
Griinde beruht.

In den in den Absatzen 1 und 2 genannten Fallen leitet die Agentur unverzuglich die
Informationen den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten zu.

Beabsichtigt der Zulassungsinhaber, die Zulassung fur ein kritisches Arzneimittel
endgultig zuriickzunehmen, so bietet er vor der Mitteilung gemall Absatz 1 an, die
Zulassung unter angemessenen Bedingungen auf einen Dritten zu Ubertragen, der
seine Absicht erklart hat, dieses kritische Arzneimittel in Verkehr zu bringen oder die
nichtklinischen und klinischen pharmazeutischen Unterlagen, die im Dossier des
Arzneimittels enthalten sind, zwecks Stellung eines Antrags gemaR Artikel 14 der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] zu verwenden.

Artikel 25
Mehrfachzulassung

Einem Antragsteller kann nur eine einzige Zulassung fir ein bestimmtes
Arzneimittel erteilt werden.

Abweichend von Unterabsatz 1 gestattet die Kommission jedoch demselben
Antragsteller, bei der Agentur mehr als einen Antrag flr dieses Arzneimittel zu
stellen, wenn einer der folgenden Félle vorliegt:

a) wenn eine seiner Indikationen oder Darreichungsformen in einem oder
mehreren  Mitgliedstaaten durch ein Patent oder ein erganzendes
Schutzzertifikat geschitzt ist;

b) aus Grinden des gemeinsamen Inverkehrbringens zusammen mit einem
anderen Unternehmen, das nicht demselben Konzern angehort wie der Inhaber
der Zulassung fur das Arzneimittel, fur das eine Mehrfachzulassung beantragt
wird.

Sobald das betreffende Patent oder erganzende Schutzzertifikat gemalR Buchstabe a
ablauft, nimmt der Zulassungsinhaber die urspringliche Zulassung oder die
Mehrfachzulassung zurtick.

In Bezug auf Humanarzneimittel gilt Artikel 187 Absatz 3 der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] fur die nach dieser Verordnung zugelassenen Arzneimittel.

Unbeschadet des einzigartigen Unionscharakters des Inhalts der in Artikel 12
Absatz 4 Buchstabena bis k genannten Unterlagen steht diese Verordnung der
Verwendung von zwei oder mehr Vermarktungsmodellen fir ein und dasselbe
Humanarzneimittel, fiir das eine einzige Zulassung besteht, nicht entgegen.
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Artikel 26
Arzneimittel fir Hartefalle (,,compassionate use‘)

Abweichend von Artikel 5 der [lberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] konnen die
Mitgliedstaaten ein Humanarzneimittel, das unter die Kategorien gemal Artikel 3
Absatze 1 und 2 fallt, fiir einen ,,compassionate use* zur Verflgung stellen. Dies
kann auch neue therapeutische Anwendungen eines zugelassenen Arzneimittels
umfassen.

Fur die Zwecke dieses Artikels bedeutet ,,compassionate use“, dass ein unter die
Kategorien des Artikels 3 Absatze 1 und 2 fallendes Arzneimittel aus humanen
Erwégungen einer Gruppe von Patienten zur Verfligung gestellt wird, die an einer zu
Invaliditat fihrenden chronischen oder schweren Erkrankung leiden oder deren
Erkrankung als lebensbedrohend gilt und die mit einem zugelassenen Arzneimittel
nicht zufriedenstellend behandelt werden kdnnen. Das betreffende Arzneimittel muss
entweder Gegenstand eines Antrags auf Erteilung einer Zulassung nach Artikel 6
sein oder die entsprechende Antragstellung muss unmittelbar bevorstehen oder es
muss Gegenstand einer noch nicht abgeschlossenen klinischen Prifung fir die
gleiche Indikation sein.

Wendet ein Mitgliedstaat Absatz 1 an, so teilt er dies der Agentur mit.

Wird ein ,,compassionate use* von einem Mitgliedstaat in Betracht gezogen, so kann
der Ausschuss fir Humanarzneimittel nach Konsultation des Herstellers oder des
Antragstellers Gutachten betreffend die Bedingungen fiir die Verwendung, die
Bedingungen fir die Bereitstellung sowie die Zielpatienten abgeben. Diese
Gutachten werden bei Bedarf aktualisiert.

Bei der Ausarbeitung des Gutachtens kann der Ausschuss fir Humanarzneimittel
Informationen und Daten von den Zulassungsinhabern und den Entwicklern
anfordern und mit ihnen Vorgesprache fihren. Der Ausschuss kann, soweit
verfiigbar, auch Gesundheitsdaten heranziehen, die auBerhalb klinischer Studien
gewonnen wurden, wobei die Zuverl&ssigkeit dieser Daten zu bertcksichtigen ist.

Die Agentur kann sich auch mit den Arzneimittelagenturen von Drittlandern in
Verbindung setzen, um zusatzliche Informationen und Daten auszutauschen.

Bei der Ausarbeitung seines Gutachtens kann der Ausschuss flir Humanarzneimittel
den betreffenden Mitgliedstaat konsultieren und ihn auffordern, ihm alle verfugbaren
Informationen oder Daten tber das betreffende Arzneimittel zu tbermitteln, tber die
der Mitgliedstaat verfligt.

Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen alle vorliegenden Gutachten und unterrichten
die Agentur uber die Bereitstellung in ihrem Hoheitsgebiet von Arzneimitteln auf der
Grundlage dieses Gutachtens. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass fir diese
Arzneimittel Pharmakovigilanz-Anforderungen gelten. Artikel 106 Absétze 1 und 2
in Bezug auf die Erfassung und Meldung vermuteter Nebenwirkungen und die
Vorlage regelméRiger aktualisierter Unbedenklichkeitsberichte gelten entsprechend.

Die Agentur fuhrt ein aktuelles Verzeichnis der gemall Absatz 4 abgegebenen
Gutachten und veroffentlicht es auf ihrer Website.

Die Gutachten gemaR Absatz 4 beruhren nicht die zivilrechtliche Haftung oder
strafrechtliche Verantwortung des Herstellers oder des eine Zulassung beantragenden
Antragstellers.
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(8) Ist ein ,,compassionate-use*“-Programm entsprechend den Absdatzen1l und 5
aufgestellt worden, so gewahrleistet der Antragsteller, dass den beteiligten Patienten
das neue Arzneimittel auch in der Zeit zwischen Zulassung und Inverkehrbringen zur
Verfugung gestellt wird.

9) Dieser Artikel gilt unbeschadet der Verordnung (EU) Nr.536/2014 sowie des
Avrtikels 3 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG].

(10) Die Agentur kann detaillierte Leitlinien erlassen, in denen sie das Format und den
Inhalt der Mitteilungen gemé&l den Absatzen 3 und 5 und des Datenaustauschs nach
diesem Avrtikel festlegt.

Artikel 27
Ersuchen um ein Gutachten zu wissenschaftlichen Fragen

Auf Ersuchen des Verwaltungsdirektors der Agentur oder der Kommission formuliert der
Ausschuss fur Humanarzneimittel ein Gutachten zu wissenschaftlichen Fragen im
Zusammenhang mit der Beurteilung von Humanarzneimitteln. Alle Ersuchen der
Mitgliedstaaten um Erstellung eines Gutachtens werden vom Ausschuss gebihrend
berucksichtigt.

Die Agentur veroffentlicht das Gutachten nach Streichung aller vertraulichen
Geschéftsinformationen.

Artikel 28
Regulierungsbeschliisse tiber Zulassungen

Eine Zulassung fur das Inverkehrbringen eines unter diese Verordnung fallenden
Arzneimittels darf nur entsprechend den in dieser Verordnung festgelegten Grinden und
Verfahren erteilt, versagt, geéndert, ausgesetzt, zurtickgenommen oder widerrufen werden.

Artikel 29
Rechtliche Schutzfristen

Humanarzneimittel, die nach dieser Verordnung zugelassen worden sind, unterliegen
unbeschadet des Rechts tber den Schutz gewerblichen und kommerziellen Eigentums den
rechtlichen Schutzfristen nach Kapitel VI der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG].

ABSCHNITT 3

BEFRISTETE NOTFALLZULASSUNGEN

Artikel 30
Befristete Notfallzulassungen

Wahrend einer gesundheitlichen Notlage kann die Kommission eine befristete
Notfallzulassung (,,BNZ*) fur Arzneimittel erteilen, die fir die Behandlung, Prévention oder
medizinische Diagnose einer schweren oder lebensbedrohenden Erkrankung oder eines
solchen Leidens bestimmt sind, die/das unmittelbar mit der gesundheitlichen Notlage in
Zusammenhang steht, bevor die vollstandigen nichtklinischen und Klinischen Daten zur
Qualitat sowie die vollstandigen Umweltdaten und -informationen vorgelegt werden.
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Bei Arzneimitteln, die genetisch verdnderte Organismen im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 der
Richtlinie 2001/18/EG enthalten oder aus solchen bestehen, finden die Artikel 13 bis 24 der
genannten Richtlinie keine Anwendung.

Der Antrag auf eine befristete Notfallzulassung ist geméaR den Artikeln 5 und 6 zu stellen.

Artikel 31
Kriterien fir die Erteilung einer befristeten Notfallzulassung

Eine befristete Notfallzulassung kann nur dann erteilt werden, wenn eine gesundheitliche
Notlage auf Unionsebene geméall Artikel 23 der Verordnung (EU) 2022/2371 des
Européaischen Parlaments und des Rates®? festgestellt wurde und die folgenden Anforderungen
erfullt sind:

a)

b)

1)

()

©)

es gibt keine andere zufriedenstellende Behandlungs-, Praventions- oder
Diagnosemethode, die in der Union zugelassen oder hinreichend verfugbar ist, oder —
falls eine solche Methode bereits verfiigbar ist — die befristete Notfallzulassung des
Arzneimittels wird zur Uberwindung der gesundheitlichen Notlage beitragen;

die Agentur formuliert auf der Grundlage der verfiighbaren wissenschaftlichen
Evidenz ein Gutachten, in dem sie zu dem Ergebnis gelangt, dass das Arzneimittel
die Erkrankung oder das Leiden, die/das unmittelbar mit der gesundheitlichen
Notlage in Zusammenhang steht, wirksam behandeln, verhindern oder
diagnostizieren kann und dass der bekannte und potenzielle Nutzen des Arzneimittels
die bekannten und potenziellen Risiken des Mittels unter Berucksichtigung der von
der gesundheitlichen Notlage ausgehenden Gefahr tberwiegt.

Artikel 32
Wissenschaftliches Gutachten

Die Agentur stellt sicher, dass das wissenschaftliche Gutachten des Ausschusses fir
Humanarzneimittel unverziglich abgegeben wird, wobei die in Artikel 38 Absatz 1
Unterabsatz 2 genannte Empfehlung der Notfall-Einsatzgruppe berticksichtigt wird.
Bei der Formulierung ihres Gutachtens kann die Agentur alle relevanten Daten zu
dem betreffenden Arzneimittel berlcksichtigen.

Die Agentur prift jede neue vom Entwickler, den Mitgliedstaaten oder der
Kommission vorgelegte Evidenz oder jede sonstige ihr zur Kenntnis gebrachte
Evidenz, insbesondere wenn sie das Nutzen-Risiko-Verhaltnis bei dem betreffenden
Arzneimittel beeinflussen kann.

Die Agentur aktualisiert ihr wissenschaftliches Gutachten nach Bedarf.

Das wissenschaftliche Gutachten und seine Aktualisierungen sowie etwaige
Empfehlungen betreffend die befristete Notfallzulassung werden von der Agentur
unverziglich an die Kommission tbermittelt.

32

Verordnung (EU) 2022/2371 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. November 2022 zu
schwerwiegenden grenzuberschreitenden Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung des Beschlusses

Nr. 1082/2013/EU (ABI. L 314 vom 6.12.2022, S. 26).
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Artikel 33
Beschluss der Kommission (ber eine befristete Notfallzulassung

1) Auf der Grundlage des wissenschaftlichen Gutachtens der Agentur oder seiner
Aktualisierungen gemal Artikel 32 Absétze 1 und 2 fasst die Kommission im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten unverziglich einen Beschluss Uber die befristete
Notfallzulassung des Arzneimittels unter den besonderen Bedingungen gemal den
Absatzen 2, 3 und 4. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaR dem in
Artikel 173 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

@) Auf der Grundlage des wissenschaftlichen Gutachtens der Agentur gemall Absatz 1
legt die Kommission besondere Bedingungen fiir die befristete Notfallzulassung fest,
insbesondere die Bedingungen fiir die Herstellung, Verwendung, Abgabe und die
Sicherheitsiiberwachung sowie die Einhaltung der einschldgigen guten
Herstellungspraxis und der guten Pharmakovigilanzpraxis. Falls erforderlich, kann in
den Bedingungen festgelegt werden, welche Chargen des Arzneimittels der
befristeten Notfallzulassung unterliegen.

3 Es konnen besondere Bedingungen festgelegt werden, mit denen der Abschluss
laufender Studien oder die Durchfiihrung neuer Studien vorgeschrieben wird, um die
sichere und wirksame Anwendung des Arzneimittels zu gewahrleisten oder seine
Umweltfolgen zu minimieren. Es wird eine Frist die Vorlage dieser Studien

festgesetzt.

4) Solche besonderen Bedingungen und, sofern zutreffend, die Fristen fir ihre
Einhaltung werden in den Bedingungen fur die Zulassung festgelegt und jahrlich von
der Agentur Gberpruft.

Artikel 34
Gultigkeit einer befristeten Notfallzulassung

Die Gultigkeit einer befristeten Notfallzulassung endet, wenn die Kommission die
Feststellung einer gesundheitlichen Notlage gemalR Artikel 23 Absatze 2 und 4 der
Verordnung (EU) 2022/2371 aufhebt.

Artikel 35
Anderung, Aussetzung oder Widerruf einer befristeten Notfallzulassung

Die Kommission kann eine befristete Notfallzulassung jederzeit im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten aussetzen, widerrufen oder andern, wenn

a) die in Artikel 31 festgelegten Kriterien nicht mehr erfullt sind;
b) es zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit angezeigt ist;
C) der Inhaber einer befristeten Notfallzulassung die in der befristeten Notfallzulassung

festgelegten Bedingungen und Verpflichtungen nicht erfallt hat;

d) der Inhaber einer befristeten Notfallzulassung die gemalR Artikel 33 festgelegten
besonderen Bedingungen nicht erfullt hat.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméR dem in Artikel 173 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.
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Artikel 36

Erteilung einer Zulassung oder einer bedingten Zulassung nach einer befristeten
Notfallzulassung

Der Inhaber einer Zulassung gemald Artikel 33 kann einen Antrag gemél den Artikeln 5 und 6
stellen, um eine Zulassung gemaR den Artikeln 13, 16 oder 19 zu erhalten.

Fur die Zwecke des rechtlichen Datenschutzes gelten die befristete Notfallzulassung und jede
nachfolgende Zulassung gemall Unterabsatz 1 als Teil ein und derselben Gesamtzulassung.

Artikel 37
Ubergangszeitraum

Wird die befristete Zulassung fir ein Arzneimittel aus anderen Grinden als wegen der
Sicherheit des Arzneimittels ausgesetzt oder widerrufen oder endet die Giltigkeit dieser
befristeten Notfallzulassung, so kénnen die Mitgliedstaaten unter auBergewdhnlichen
Umsténden die Abgabe des Arzneimittels an Patienten, die bereits damit behandelt werden,
wahrend eines Ubergangszeitraums zulassen.

Artikel 38
Zusammenhang mit Artikel 18 der Verordnung (EU) 2022/123

1) Fur Arzneimittel, fur die von der Agentur eine befristete Notfallzulassung in Betracht
gezogen werden kann, gilt Artikel 18 Absdtze 1 und 2 der Verordnung (EU)
2022/123%,

Die Notfall-Einsatzgruppe legt dem Ausschuss fir Humanarzneimittel eine
Empfehlung (ber eine befristete Notfallzulassung fir die Zwecke eines Gutachtens
gemal Artikel 32 vor. Zu diesem Zweck kann die gemél Artikel 15 der Verordnung
(EU) 2022/123 eingesetzte Notfall-Einsatzgruppe gegebenenfalls die Tatigkeiten
gemall Artikel 18 Absatz 2 der genannten Verordnung ausfiihren, bevor eine
gesundheitliche Notlage festgestellt wird.

@) Wurde gemal? Artikel 18 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2022/123 um eine
Empfehlung ersucht und liegt ein Antrag auf eine befristete Notfallzulassung fir das
betreffende Arzneimittel vor, so wird das Verfahren flr eine Empfehlung geman
Artikel 18 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2022/123 eingestellt, und das Verfahren
fir eine befristete Notfallzulassung hat Vorrang. Im Rahmen der Prufung des
Antrags auf eine befristete Notfallzulassung werden alle verflgbaren Daten
berucksichtigt.

Artikel 39

Widerruf einer gemaR Artikel 3 Absatz 2 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] erteilten
Zulassung

Hat die Kommission eine befristete Notfallzulassung geméal Artikel 33 erteilt, so widerrufen
die Mitgliedstaaten alle gemé&l Artikel 3 Absatz 2 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG]

3 Verordnung (EU) 2022/123 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar 2022 zu einer
verstarkten Rolle der Europdischen Arzneimittel-Agentur bei der Krisenvorsorge und -bewaltigung in
Bezug auf Arzneimittel und Medizinprodukte (ABI. L 20 vom 31.1.2022, S. 1).
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erteilten Zulassungen fur die Anwendung von Arzneimitteln, die denselben Wirkstoff
enthalten, fir alle Indikationen, die Gegenstand der befristeten Zulassung sind.

1)

)

©)

(4)

DE

KAPITEL Il

ANREIZE FUR DIE ENTWICKLUNG ,,PRIORITARER

ANTIMIKROBIELLER MITTEL"

Artikel 40

Gewahrung des Anspruchs auf einen tbertragbaren Gutschein fiir den Unterlagenschutz

Wenn der Antragsteller dies bei der Stellung seines Zulassungsantrags beantragt,
kann die Kommission fir ein ,,prioritares antimikrobielles Mittel* gemal Absatz 3
unter den Bedingungen gemald Absatz 4 auf der Grundlage einer wissenschaftlichen
Bewertung durch die Agentur im Wege von Durchfihrungsrechtsakten einen
Anspruch auf einen Ubertragbaren Gutschein fir den Unterlagenschutz gewahren.

Der Gutschein gemall Absatz 1 gewéhrt seinem Inhaber Anspruch auf einen
zusétzlichen Datenschutz von 12 Monaten flr ein zugelassenes Arzneimittel.

Ein antimikrobielles Mittel gilt dann als ,,prioritares antimikrobielles Mittel“, wenn
die praklinischen und klinischen Daten einen signifikanten klinischen Nutzen in
Bezug auf antimikrobielle Resistenzen belegen und es mindestens eines der
folgenden Merkmale aufweist:

a)  esstellt eine neue Klasse antimikrobieller Mittel dar;

b)  sein Wirkmechanismus unterscheidet sich deutlich von dem aller in der Union
bereits zugelassenen antimikrobiellen Mittel,

c) es enthélt einen Wirkstoff, der in der Union noch nicht in einem Arzneimittel
zugelassen wurde und gegen einen multiresistenten Organismus und eine
schwere oder lebensbedrohende Infektion wirkt.

Bei der wissenschaftlichen Bewertung der Kiriterien nach Unterabsatz 1
berucksichtigt die Agentur im Falle von Antibiotika die Liste der WHO mit
prioritdren Pathogenen fiir die Erforschung und Entwicklung neuer Antibiotika
(,,WHO priority pathogens list for R&D of new antibiotics*) oder eine gleichartige,
auf Unionsebene erstellte Liste.

Damit ihm die Kommission den Gutschein gewéhrt, hat der Antragsteller:

a) seine Fahigkeit nachzuweisen, das prioritdare antimikrobielle Mittel in
ausreichenden Mengen fiir den erwarteten Bedarf auf dem Unionsmarkt zu
liefern;

b) Informationen Uber jede direkte finanzielle Forderung vorzulegen, die fur
Forschungsarbeiten zur Entwicklung des prioritaren antimikrobiellen Mittels
gewahrt wurde.

Innerhalb von 30 Tagen nach Erteilung der Zulassung macht der Zulassungsinhaber
der Offentlichkeit die Informationen gemaR Buchstabe b auf einer gesonderten
Internetseite zugdnglich und Ubermittelt der Agentur zeitnah den elektronischen
Link, der zu dieser Website fiihrt.
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Artikel 41
Ubertragung und Verwendung des Gutscheins

Ein Gutschein kann verwendet werden, um den Datenschutz fir das prioritare
antimikrobielle Mittel oder ein anderes Arzneimittel, das nach dieser Verordnung fir
denselben oder einen anderen Zulassungsinhaber zugelassen wurde, um einen
Zeitraum von zwo0lf Monaten zu verlangern.

Ein Gutschein darf nur einmal, fir ein einziges im zentralisierten Verfahren
zugelassenes Arzneimittel und nur dann verwendet werden, wenn die ersten vier
Jahre des rechtlichen Datenschutzes fiir dieses Arzneimittel noch nicht verstrichen
sind.

Ein Gutschein darf nur verwendet werden, wenn die Zulassung fur das prioritare
antimikrobielle Mittel, fir das der Anspruch urspringlich gewéhrt wurde, nicht
zurlickgenommen wurde.

Will der Inhaber den Gutschein verwenden, beantragt er eine Anderung der
betreffenden Zulassung gemaR Artikel 47, um den Datenschutz zu verlangern .

Ein Gutschein kann auf einen anderen Zulassungsinhaber bertragen werden, darf
von diesem jedoch nicht weiteriibertragen werden.

Der Zulassungsinhaber, auf den ein Gutschein tbertragen wird, meldet der Agentur
die Ubertragung innerhalb von 30 Tagen unter Angabe des Werts der Transaktion
zwischen den beiden Parteien. Diese Informationen werden von der Agentur
veroffentlicht.

Artikel 42
Gultigkeit des Gutscheins
Die Gultigkeit eines Gutscheins endet in folgenden Féllen:

a)  wenn die Kommission gemal Artikel 47 einen Beschluss zur Verlangerung des
Datenschutzes flr das Arzneimittel erlasst, fur das der verlangerte Datenschutz
gewahrt wurde;

b)  wenn er nicht innerhalb von fiinf Jahren ab dem Datum seiner Gewéhrung
verwendet wird.

Die Kommission kann den Gutschein vor seiner Ubertragung gemaR Artikel 41
Absatz 3 widerrufen, wenn einer Aufforderung zur Lieferung, zur Beschaffung oder
zum Erwerb des prioritdren antimikrobiellen Mittels in der Union nicht
nachgekommen wurde.

Wird ein prioritéres antimikrobielles Mittel vor Ablauf der in den Artikeln 80 und 81
der [Uberarbeiteten  Richtlinie  2001/83/EG]  festgelegten  Markt- und
Datenschutzfristen vom Unionsmarkt genommen, so stehen diese Zeitrdume -
unbeschadet der Patentrechte oder erginzenden Schutzzertifikate®* — der Validierung,
der Zulassung und dem Inverkehrbringen eines Arzneimittels, fiir das das prioritére
antimikrobielle Mittel als Referenzarzneimittel verwendet wird, gemaR Kapitel 1l
Abschnitt 2 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83] nicht entgegen.

DE

Verordnung (EG) Nr.469/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates (ABI. L 152 vom
16.6.2009, S. 1).
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Artikel 43
Geltungsdauer des Kapitels 111

Dieses Kapitel gilt bis zum [Amt fur Veroffentlichungen: Bitte Datum 15 Jahre nach
Inkrafttreten dieser Verordnung einfiigen] oder bis zu dem Datum, an dem die Kommission
insgesamt zehn Gutscheine nach diesem Kapitel gewahrt hat — je nachdem, welcher Zeitpunkt

friher liegt.
KAPITEL IV
MARNAHMEN NACH DER ZULASSUNG
Artikel 44
Notfallmalinahmen in Bezug auf die Sicherheit oder Wirksamkeit
1) Ergreift der Zulassungsinhaber im Falle einer Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit

()

von sich aus NotfallmaRnahmen in Bezug auf die Sicherheit oder Wirksamkeit, so
unterrichtet er unverzuglich die Agentur.

Erhebt die Agentur innerhalb von 24 Stunden nach der Unterrichtung keine
Einwénde, so gelten die Notfallmalinahmen als vorubergehend gebilligt.

Der Zulassungsinhaber reicht innerhalb von 15Tagen nach Einleitung dieser
MaRnahmen den entsprechenden Antrag auf Anderung nach Artikel 47 ein.

Besteht eine Gefahr fir die oOffentliche Gesundheit, kann die Kommission die
Zulassung dahin gehend &ndern, dass dem Zulassungsinhaber Notfallmanahmen in
Bezug auf die Sicherheit oder Wirksamkeit auferlegt werden.

Die Kommission fasst den Beschluss zur Anderung der Zulassung im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten.

Enthédlt der Beschluss der Kommission nach diesem Artikel Einschrankungen
hinsichtlich der sicheren und wirksamen Anwendung des Arzneimittels, so kann die
Kommission auch einen an die Mitgliedstaaten gerichteten Beschluss nach Artikel 57
erlassen.

Ist der Zulassungsinhaber mit dem Beschluss der Kommission nicht einverstanden,
so kann er der Agentur innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Beschlusses der
Kommission eine schriftliche Stellungnahme zu der Anderung ubermitteln. Die
Agentur gibt auf der Grundlage der schriftlichen Stellungnahme ein Gutachten dazu
ab, ob die Anderung angepasst werden muss.

Ist eine Anpassung der Anderung erforderlich, so trifft die Kommission eine
endgultige Entscheidung nach dem in Artikel 173 Absatz 2 genannten Prifverfahren.

Wird zu denselben Sicherheits- oder Wirksamkeitsbedenken, die Gegenstand dieser
Anderung sind, eine Befassung nach Artikel 55 dieser Verordnung oder nach
Artikel 95 oder 114 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] eingeleitet, so wird
jede schriftliche Stellungnahme des Zulassungsinhabers in dieser Befassung
berucksichtigt.

Artikel 45

Aktualisierung einer Zulassung im Zusammenhang mit wissenschaftlichen und
technologischen Entwicklungen

81

DE



DE

(1)

()

©)

(4)

-83- Drucksache 453/23

Der Zulassungsinhaber berticksichtigt nach Erteilung einer Zulassung gemaR dieser
Verordnung beziglich der Herstellungs- und Kontrollmethoden nach Anhang |
Nummern 6 und 10 der [Ulberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] den Stand von
Wissenschaft und Technik und nimmt gegebenenfalls die notwendigen Anderungen
vor, um die Herstellung und Kontrolle des Arzneimittels entsprechend allgemein
anerkannten wissenschaftlichen Methoden sicherzustellen. Der Zulassungsinhaber
beantragt eine Genehmigung fiir entsprechende Anderungen in Ubereinstimmung mit
Acrtikel 47 der vorliegenden Verordnung.

Der Zulassungsinhaber teilt der Agentur, der Kommission und den Mitgliedstaaten
unverziglich alle neuen Informationen mit, die die Anderung der Angaben oder
Unterlagen nach sich ziehen kénnten, die in Anhang I, den Artikeln 11, 28, 41
oder 62 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] sowie in Anhang Il dieser
Richtlinie oder in Artikel 12 Absatz 4 der vorliegenden Verordnung aufgefuhrt sind.

Der Zulassungsinhaber teilt der Agentur und der Kommission unverziiglich alle
Verbote oder Beschrankungen mit, die ihm oder einer mit ihm vertraglich
verbundenen Einheit durch die zustandigen Behorden jedes Landes, in dem das
Arzneimittel vermarktet wird, auferlegt werden, sowie alle anderen neuen
Informationen, die die Beurteilung des Nutzens und der Risiken des betreffenden
Arzneimittels beeinflussen konnten. Zu diesen Informationen gehéren sowohl
positive als auch negative Ergebnisse von klinischen Prifungen oder anderen
Studien, die sich nicht nur auf die in der Zulassung genannten, sondern auf alle
Indikationen und Populationen beziehen koénnen, sowie Angaben Uber eine
Anwendung des Arzneimittels, die tber die Bedingungen der Zulassung hinausgeht.

Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass die Produktinformationen und die
Zulassungsbedingungen einschliellich der Fachinformation, der Kennzeichnung und
der Packungsbeilage auf dem aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand gehalten
werden, wozu auch die Schlussfolgerungen aus Bewertungen und die Empfehlungen
gehoren, die auf dem nach Artikel 104 eingerichteten europdischen Internetportal fur
Arzneimittel vertffentlicht werden.

Die Agentur kann den Inhaber einer Zulassung jederzeit zur Vorlage von Daten
auffordern, die belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis weiterhin giinstig ist. Der
Zulassungsinhaber hat einer solchen Aufforderung stets vollstdndig und unverztglich
nachzukommen. Der Zulassungsinhaber hat auch vollstdndig und innerhalb der
gesetzten Frist jeder Aufforderung einer zustdndigen Behorde zur Umsetzung zuvor
auferlegter Malinahmen, einschlielich Mallnahmen zur Risikominimierung,
nachzukommen.

Die Agentur kann vom Inhaber einer Zulassung jederzeit die VVorlage einer Kopie der
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation verlangen. Der Zulassungsinhaber muss
diese Kopie spatestens sieben Tage nach Erhalt der Aufforderung vorlegen.

Der Zulassungsinhaber hat auch in vollem Umfang und innerhalb der gesetzten Frist
jeder Aufforderung durch eine zustédndige Behorde zur Umsetzung zuvor auferlegter
MaRnahmen im Zusammenhang mit Risiken fir die Umwelt oder die 6ffentliche
Gesundheit, einschlieRlich antimikrobieller Resistenzen, nachzukommen.

Artikel 46
Aktualisierung von Risikomanagementplanen
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Der Inhaber der Zulassung eines in den Artikeln 9 bzw. 11 der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] genannten  Arzneimittels legt der Agentur einen
Risikomanagementplan und eine Kurzdarstellung dieses Plans vor, wenn die
Zulassung fir das zugehorige Referenzarzneimittel zuriickgenommen wird, die
Zulassung des in den Artikeln 9 bzw. 11 der [lUberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG]
genannten Arzneimittels jedoch aufrechterhalten wird.

Der Risikomanagementplan und die Kurzdarstellung dieses Plans sind der Agentur
innerhalb von 60 Tagen nach Ricknahme der Zulassung des Referenzarzneimittels
im Wege einer Anderung gemaf Artikel 47 vorzulegen.

Die Agentur kann den Inhaber der Zulassung eines in den Artikeln 9, 10, 11 bzw. 12
der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] genannten  Arzneimittels dazu
verpflichten, einen Risikomanagementplan und eine Kurzdarstellung dieses Plans
vorzulegen, wenn

a)  fur das Referenzarzneimittel zusatzliche MaRnahmen zur Risikominimierung
auferlegt wurden oder

b)  dies aus Grinden der Pharmakovigilanz gerechtfertigt ist.

In dem in Absatz 2 Buchstabe a genannten Fall wird der Risikomanagementplan mit
dem Risikomanagementplan fir das Referenzarzneimittel abgestimmt.

Die Auferlegung der in Absatz 3 genannten Verpflichtung ist in schriftlicher Form
hinreichend zu begriinden und dem Zulassungsinhaber mitzuteilen, wobei die Frist
fur die Vorlage des Risikomanagementplans und der Kurzdarstellung dieses Plans im
Wege einer Anderung gemaR Artikel 47 anzugeben ist.

Artikel 47
Anderung einer Zulassung

Ein Antrag auf Anderung einer zentralisierten Zulassung durch den
Zulassungsinhaber ist elektronisch in den von der Agentur zur Verfligung gestellten
Formaten zu stellen, es sei denn, die Anderung ist eine Aktualisierung seines
Datenbankeintrags durch den Zulassungsinhaber.

Anderungen werden in unterschiedliche Kategorien eingeteilt, je nach dem Grad des
Risikos fur die Offentliche Gesundheit und dem moglichen Umfang der
Auswirkungen auf Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des betreffenden
Arzneimittels. Diese Kategorien reichen von Anderungen der
Zulassungsbedingungen mit den hochsten potenziellen Auswirkungen auf die
Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arzneimittels bis zu Anderungen mit
keinen oder geringen entsprechenden Auswirkungen sowie administrativen
Anderungen.

Die Verfahren fir die Priufung von Antragen auf Anderungen stehen in
angemessenem Verhdltnis zu dem damit verbundenen Risiko und den damit
verbundenen Auswirkungen. Diese Verfahren reichen von Verfahren, die die
Umsetzung erst nach der Genehmigung auf der Grundlage einer vollstandigen
wissenschaftlichen Beurteilung erlauben, bis zu Verfahren, die die sofortige
Umsetzung und spatere Benachrichtigung der Agentur durch den Zulassungsinhaber
erlauben. Diese Verfahren kénnen auch die Aktualisierung seines Datenbankeintrags
durch den Zulassungsinhaber umfassen.
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Die Kommission ist gemal? Artikel 175 befugt, delegierte Rechtsakte zu erlassen, in
denen sie zur Erganzung dieser Verordnung Folgendes festlegt:

a) diein Absatz 2 genannten Kategorien, in die Anderungen eingeteilt werden;

b)  Verfahren fir die Priifung wvon Antrdgen auf Anderung der
Zulassungsbedingungen, einschlieRlich Verfahren fiir Aktualisierungen in einer
Datenbank;

c) die Bedingungen fiir die Stellung eines einzigen Antrags fur mehr als eine
Anderung der Bedingungen bei derselben Zulassung bzw. eines einzigen
Antrags flr dieselbe Anderung der Bedingungen bei mehreren Zulassungen;

d) die Ausnahmen von den Anderungsverfahren, d.h. Fille, in denen die
Aktualisierung der in Anhang | genannten Informationen direkt in der
Zulassung erfolgen kann;

e) die Bedingungen und Verfahren fur die Zusammenarbeit mit den zustéandigen
Behdrden von Drittlandern oder internationalen Organisationen bei der Prifung
von Antragen auf Anderung der Zulassungsbedingungen.

Artikel 48

Wissenschaftliche Gutachten zu Daten, die von Einrichtungen ohne Erwerbszweck zum Drug

(1)

()

©)

1)

Repurposing zugelassener Arzneimittel vorgelegt werden

Eine Einrichtung, die keine wirtschaftliche Tatigkeit ausibt (im Folgenden
»Einrichtung ohne Erwerbszweck®), kann der Agentur oder einer zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats stichhaltige nichtklinische oder klinische Evidenz fir
eine neue therapeutische Indikation vorlegen, die voraussichtlich eine medizinische
Versorgungslicke schlieRen wird.

Die Agentur kann auf Ersuchen eines Mitgliedstaats, der Kommission oder von sich
aus auf der Grundlage der gesamten verfligbaren Evidenz eine wissenschaftliche
Nutzen-Risiko-Bewertung der Anwendung eines Arzneimittels mit einer neuen
therapeutischen Indikation, die eine medizinische Versorgungsliicke betrifft,
vornehmen.

Das Gutachten der Agentur wird 6ffentlich zugénglich gemacht, und die zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten werden unterrichtet.

Fallt das Gutachten positiv aus, so beantragt der Inhaber der Zulassung des
betreffenden Arzneimittels eine Anderung, mit der die Produktinformation durch
Aufnahme der neuen therapeutischen Indikation aktualisiert wird.

Artikel 81 Absatz 2 Buchstabe ¢ der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] gilt
nicht fiir Anderungen nach diesem Artikel.

Artikel 49
Ubertragung einer Zulassung

Eine Zulassung kann an einen neuen Zulassungsinhaber ubertragen werden. Eine
solche Ubertragung gilt nicht als Anderung. Die Ubertragung bedarf der vorherigen
Zustimmung der Kommission im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten, nachdem bei
der Agentur ein Antrag auf Ubertragung eingereicht wurde.
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(3)

1)

Die Kommission ist gemaR Artikel 175 befugt, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um
diese Verordnung durch Verfahren fir die Prifung von Antragen an die Agentur auf
Ubertragung von Zulassungen zu erganzen.

Artikel 50
Uberwachungsbehérde

Im Fall von Arzneimitteln, die in der Union hergestellt werden, tbernehmen die
zustandigen Behorden des Mitgliedstaats oder der Mitgliedstaaten, die die in
Artikel 142  Absatz 1 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] genannte
Herstellungserlaubnis fur das betreffende Arzneimittel erteilt haben, die
Uberwachung der Herstellung.

Im Fall von Arzneimitteln, die aus Drittlandern eingefiihrt werden, ibernehmen die
zustandigen Behorden des Mitgliedstaats oder der Mitgliedstaaten, die dem Einflhrer
die Erlaubnis geman Artikel 142 Absatz 3 der [Gberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] erteilt haben, die Uberwachung der Einfuhren, sofern keine
entsprechenden Vereinbarungen zwischen der Union und dem Ausfuhrland getroffen
worden sind, um sicherzustellen, dass diese Kontrollen im Ausfuhrland durchgeftihrt
werden und dass der Hersteller Standards der guten Herstellungspraxis anwendet, die
den in der Union geltenden Standards mindestens gleichwertig sind.

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

Die zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation  gefiinrt  wird, Ubernimmt die  Uberwachung der
Pharmakovigilanz.

Artikel 51
Zustandigkeiten der Uberwachungsbehérden

Die Behorden, die die Herstellung und die Einfuhren Uberwachen, sind dafir
zustandig, fur die Union zu prifen, ob der in der Union niedergelassene Inhaber der
Zulassung fir das Arzneimittel bzw. Hersteller oder Einfuhrer die in den Kapiteln XI
und XV der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] fur die Herstellung und die
Einfuhr festgelegten Anforderungen erfullt.

Bei der Durchfihrung der Prifung gemaB Unterabsatz1l konnen die
Uberwachungsbehorden darum ersuchen, von einem vom Ausschuss fir
Humanarzneimittel benannten Berichterstatter oder Sachverstandigen oder von
einem Inspektor der Agentur begleitet zu werden.

Die Pharmakovigilanz-Uberwachungsbehérden sind dafiir zustindig, fir die Union
zu prufen, ob der Inhaber der Zulassung des Arzneimittels die in den Kapiteln IX
und XV der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] fur die Pharmakovigilanz
festgelegten Anforderungen erfullt.

Erforderlichenfalls ~ kénnen  die  Pharmakovigilanz-Uberwachungsbehdrden
Inspektionen vor der Zulassung durchfiihren, um die Mangelfreiheit und die
erfolgreiche Umsetzung des vom Antragssteller in seinem Antrag beschriebenen
Pharmakovigilanz-Systems zu Uberprifen.
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Erlangt die Kommission nach Artikel 202 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG]
Kenntnis von ernstlichen Meinungsverschiedenheiten zwischen Mitgliedstaaten in
der Frage, ob der in der Union niedergelassene Inhaber der Zulassung fiur das
Humanarzneimittel oder ein in der Union niedergelassener Hersteller oder Einfiihrer
die in Absatz 1 genannten Anforderungen erfullt, so kann die Kommission nach
Ricksprache mit den betreffenden Mitgliedstaaten verlangen, dass ein Inspektor der
Uberwachungsbehorde bei dem genannten Zulassungsinhaber, Hersteller oder
Einflhrer eine erneute Inspektion durchfiihrt.

Der betreffende Inspektor wird von zwei Inspektoren aus von dem Streitfall nicht
betroffenen Mitgliedstaaten oder von zwei vom Ausschuss fir Humanarzneimittel
benannten Sachverstandigen begleitet.

Unter Bertcksichtigung etwaiger Vereinbarungen zwischen der Union und
Drittlandern gemarl Artikel 50 kann die Kommission auf begriindetes Ersuchen eines
Mitgliedstaats oder des Ausschusses fir Humanarzneimittel oder von sich aus einen
in einem Drittland niedergelassenen Hersteller auffordern, einer Inspektion
zuzustimmen.

Die Inspektion wird von entsprechend qualifizierten Inspektoren aus den
Mitgliedstaaten durchgefuhrt. Die Inspektoren kénnen darum ersuchen, von einem
vom Ausschuss fir Humanarzneimittel benannten Berichterstatter —oder
Sachverstandigen oder von einem Inspektor der Agentur begleitet zu werden. Der
Bericht der Inspektoren wird der Kommission, den Mitgliedstaaten und der Agentur
elektronisch zur Verfugung gestellt.

Artikel 52
Inspektionskapazitaten der Agentur

Wird fir einen Standort in einem Drittland gemall Artikel 11 Absatz 2 eine
Inspektion im Rahmen des in Artikel 188 Absatz 1 Buchstabe a der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] genannten Uberwachungssystems verlangt, kann die fur
diesen Standort zustandige Uberwachungsbehdrde die Agentur ersuchen, an der
Inspektion teilzunehmen oder die Inspektion durchzufthren.

Auf ein Ersuchen gemall Absatz 1 kann sich die Agentur fur eine der beiden
folgenden Optionen entscheiden:

a) Sie gewéhrt ihre Unterstutzung, indem sie sich an einer gemeinsamen
Inspektion mit der fiir den Standort zustandigen Uberwachungsbehorde
beteiligt. In diesem Fall (bernimmt die Uberwachungsbehérde bei der
Inspektion und den FolgemalBnahmen die Leitung. Nach Abschluss der
Inspektion stellt die Uberwachungsbehérde das entsprechende Zertifikat iiber
die gute Herstellungspraxis aus und trégt es in die Datenbank der Union ein.

b) Sie fihrt die Inspektion und die FolgemaBnahmen im Namen der
Uberwachungsbehorde durch. Nach Abschluss der Inspektion stellt die
Agentur das entsprechende Zertifikat uber die gute Herstellungspraxis aus und
tragt das Zertifikat in die Datenbank der Union gemaR Artikel 188 Absatz 15
der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] ein.

BeschlieBt die Agentur, die Inspektion durchzufuhren, kann sie andere
Mitgliedstaaten ersuchen, sich an der Inspektion zu beteiligen. Fir ein solches
Ersuchen gelten die Bestimmungen Uber gemeinsame Inspektionen gemaR
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Artikel 189 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG]. Fuhrt die Agentur die
Inspektion in Form einer gemeinsamen Inspektion durch, Gbernimmt sie bei der
Inspektion die Leitung.

Die Agentur kann ebenfalls darum ersuchen, von einem vom Ausschuss flr
Humanarzneimittel benannten Berichterstatter oder Sachverstandigen begleitet zu
werden.

Ist im Zusammenhang mit der Nichteinhaltung eines von der Agentur ausgestellten
Zertifikats Uber die gute Herstellungspraxis eine Nachinspektion erforderlich, so liegt
die Zusténdigkeit fir deren Durchfuhrung bei der fur den Standort zustédndigen
Uberwachungsbehorde; es gilt das Verfahren geméaR Absatz 2, wenn die fiir diesen
Standort zustandige Uberwachungsbehorde die Agentur ersucht, sich an der
Nachinspektion zu beteiligen oder die Durchfuhrung der Inspektion zu Gbernehmen.

Die Agentur bertcksichtigt bei ihrer Entscheidung nach Absatz 2 die in Anhang IlI
angefuhrten Kriterien.

Fur die Inspektionen gemaR Absatz 2 gilt Artikel 188 Absatz 6 und Abséatze 8 bis 17
der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG].

Die Inspektoren der Agentur verfugen Uber dieselben Befugnisse, die den amtlichen
Vertretern der zustandigen Behdrde nach den genannten Bestimmungen Ubertragen
werden.

Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats konnen die Inspektoren der Agentur diesen
Mitgliedstaat bei der Durchfiihrung von Inspektionen gemaR Artikel 78 der
Verordnung (EU) 536/2014 unterstiitzen. Die Agentur entscheidet auf der Grundlage
der in Anhang Il angefiihrten Kriterien, ob sie eine solche Inspektion selbst
durchfihrt.

Die Agentur stellt sicher, dass

a)  angemessene Ressourcen fiir die Wahrnehmung der Inspektionsaufgaben nach
den Absatzen 2 und 5 zur Verfugung gestellt werden,

b) die Inspektoren der Agentur Uber Fachwissen, technische Kenntnisse und
formale Qualifikationen verfugen, die denen der nationalen Inspektoren
gleichwertig sind, wie in der von der Kommission veroffentlichten Sammlung
der Unionsverfahren flr Inspektionen und den Informationsaustausch
aufgefunhrt,

c) sie als Inspektionsstelle am gemeinsamen Auditprogramm teilnimmt und
regelmaiiigen Audits unterzogen wird.

Artikel 53
Internationale Inspektionen

Die Agentur koordiniert in Abstimmung mit der Kommission bei Inspektionen in
Drittlandern eine strukturierte Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten und
gegebenenfalls dem Europdischen Direktorat fur die Qualitat von Arzneimitteln und
Gesundheitsfursorge des Europarats, der Weltgesundheitsorganisation und
vertrauenswurdigen internationalen Behdrden im  Rahmen internationaler
Inspektionsprogramme.
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Die Kommission kann in Zusammenarbeit mit der Agentur ausfiihrliche Leitlinien
erlassen, in denen die fur diese internationalen Inspektionsprogramme geltenden
Grundsatze festgelegt sind.

Artikel 54
Gemeinsames Auditprogramm

Die in Artikel 142 Buchstabe k genannte Arbeitsgruppe flr Inspektionen tibernimmt
folgende Aufgaben:

a)  Erstellung und Weiterentwicklung des gemeinsamen Auditprogramms und
Uberwachung dieses Programmes;

b)  Uberwachung aller von dem Mitgliedstaat nach Absatz 4 ergriffenen und auf
Absatz 4 beschrankten MalRnahmen;

c)  Sicherstellung der Zusammenarbeit mit einschldgigen Einrichtungen auf
internationaler und Unionsebene, um die Arbeit im Rahmen des gemeinsamen
Auditprogramms zu erleichtern.

Fur die Zwecke des Unterabsatzes 1 kann die Arbeitsgruppe fir Inspektionen eine
operative Untergruppe einsetzen.

Fur die Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe a ist jeder Mitgliedstaat verpflichtet,
a)  geschulte Priifer bereitzustellen,

b)  zuzustimmen, dass die fir die Umsetzung der guten Herstellungs- und
Vertriebspraxis und die damit verbundenen Uberwachungs- und
Durchsetzungsmanahmen fur Arzneimittel und Wirkstoffe zustédndigen
Behorden regelméaBig und gegebenenfalls entsprechend dem gemeinsamen
Auditprogramm einem Audit unterzogen werden.

Das gemeinsame Auditprogramm wird als integraler Bestandteil des
Qualitatssicherungssystems der Inspektionsstellen nach Artikel 3 Absatz 3 der
Richtlinie (EU) 2017/1572 der Kommission® betrachtet, wodurch innerhalb des
Unionsnetzwerks der zustdndigen nationalen Behdrden angemessene und
gleichwertige Qualitatsstandards sichergestellt werden.

Im Rahmen des gemeinsamen Auditprogramms veréffentlichen die Prifer im
Anschluss an jedes Audit einen Auditbericht. Der Auditbericht enthalt
gegebenenfalls geeignete Empfehlungen zu Malinahmen, die der betreffende
Mitgliedstaat in Betracht ziehen sollte, um sicherzustellen, dass sein einschlégiges
Qualitatssicherungssystem und seine  Durchsetzungsmalinahmen mit  den
Qualitatsstandards der Union im Einklang stehen.

Auf Ersuchen des Mitgliedstaats kann die Kommission oder die Agentur diesen
Mitgliedstaat bei der Ergreifung geeigneter MalRnahmen nach Unterabsatz 1
unterstutzen.

Fur die Zwecke des Absatzes 4 wird die Agentur

35
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Richtlinie (EU) 2017/1572 der Kommission vom 15. September 2017 zur Ergédnzung der
Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich der Grundsatze und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fir Humanarzneimittel (ABI. L 238 vom 16.9.2017, S. 44).
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a)  die Qualitat und Kohérenz der im Rahmen des gemeinsamen Auditprogramms
erarbeiteten Auditberichte sicherstellen,

b)  Kiriterien fur die Abgabe der Empfehlungen im Rahmen des gemeinsamen
Auditprogramms festlegen.

Die Sammlung der Unionsverfahren fir Inspektionen und den Informationsaustausch
nach Artikel 3 Absatz 1 der Richtlinie (EU) 2017/1572 wird von der Agentur
aktualisiert, indem Vorschriften zu Funktionsweise, Struktur und Aufgaben des
gemeinsamen Auditprogramms aufgenommen werden.

Die Union dbernimmt die Finanzierung von Tatigkeiten, die die Arbeit des
gemeinsamen Auditprogramms unterstitzen.

Artikel 55
Befassungsverfahren

Sind die Uberwachungsbehérden oder die zustandigen Behdrden eines anderen
Mitgliedstaats der Auffassung, dass ein in der Union niedergelassener Hersteller oder
Einflhrer die in Kapitel XI der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EWG]
festgelegten Verpflichtungen nicht mehr erfillt, so unterrichten sie die Agentur und
die Kommission unverziiglich unter Angabe einer eingehenden Begrindung und des
vorgeschlagenen Vorgehens.

Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auffassung, dass eine der in den
Kapiteln IX, X1V und XV der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] vorgesehenen
MaRnahmen auf das betreffende Arzneimittel anzuwenden ist, oder hat der
Ausschuss fir Humanarzneimittel ein entsprechendes Gutachten abgegeben, so
unterrichten der Mitgliedstaat bzw. die Kommission einander sowie den Ausschuss
fur Humanarzneimittel gleichermaRen unverzuglich unter Angabe einer eingehenden
Begrundung und des vorgeschlagenen VVorgehens.

In jeder der in Absatz 1 beschriebenen Situationen fordert die Kommission ein
Gutachten der Agentur innerhalb einer von ihr unter Beachtung der Dringlichkeit
festzusetzenden Frist an, um die angeflhrten Griinde zu prifen. Nach Mdglichkeit ist
der Inhaber der Zulassung des Humanarzneimittels zur Abgabe mindlicher oder
schriftlicher Erkl&arungen aufzufordern.

Die Kommission kann wahrend des Verfahrens nach diesem Artikel nach
angemessener  Konsultation  der  Agentur jederzeit im  Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten befristete Malnahmen ergreifen. Solche befristeten
MafRnahmen sind umgehend anzuwenden.

Die Kommission erldsst im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten so rasch wie
maoglich einen endgultigen Beschluss uber MaRnahmen, die fir das jeweilige
Arzneimittel zu treffen sind. Diese Durchfuhrungsrechtsakte werden gemafR dem in
Artikel 173 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

Die Kommission kann auBerdem gemaR Artikel 57 einen an die Mitgliedstaaten
gerichteten Beschluss erlassen.

Wenn zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit oder der Umwelt Sofortmalinahmen
geboten sind, so kann ein Mitgliedstaat von sich aus oder auf Ersuchen der
Kommission die Anwendung eines gemal dieser Verordnung zugelassenen
Humanarzneimittels in seinem Hoheitsgebiet aussetzen.
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Handelt der Mitgliedstaat von sich aus, so unterrichtet er die Kommission und die
Agentur spatestens an dem auf die Aussetzung folgenden Arbeitstag tber die Griinde
dieser Malinahme. Die Agentur informiert unverziiglich die anderen Mitgliedstaaten.
Die Kommission leitet unverzuglich das in den Abséatzen 2 und 3 vorgesehene
Verfahren ein.

%) In den in Absatz 4 genannten Fallen sorgt der Mitgliedstaat daftir, dass die
Angehdrigen der Gesundheitsberufe rasch ber die MaRnahme und die Griinde dafir
unterrichtet werden. Zu diesem Zweck kdnnen von Berufsverbanden eingerichtete
Netzwerke genutzt werden. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission und
die Agentur tber die hierfir ergriffenen MaRnahmen.

(6) Die in Absatz 4 genannten Aussetzungsmafnahmen konnen in Kraft bleiben, bis die
Kommission einen endguiltigen Beschluss gemald Absatz 3 erlassen hat.

(7) Die Agentur informiert auf entsprechenden Antrag jede betroffene Person tber den
endgultigen Beschluss und macht diesen, sobald er erlassen wurde, offentlich
zuganglich.

(8) Wird das Verfahren aufgrund der Beurteilung von Pharmakovigilanzdaten

eingeleitet, nimmt der Ausschuss flir Humanarzneimittel das Gutachten der Agentur
gemal Absatz2 auf der Grundlage einer Empfehlung des Ausschusses fir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz an, und es gilt Artikel 115
Absatz 2 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG].

9) Betrifft ein Verfahren geméalR Artikel 95 oder den Artikeln 114, 115 und 116 der
[Uberarbeiteten  Richtlinie 2001/83/EG] eine  Arzneimittelgruppe oder eine
Wirkstoffklasse, gelten fir gemaR der vorliegenden Verordnung zugelassene
Arzneimittel, die dieser Gruppe oder dieser Wirkstoffklasse angehoren, abweichend
von den Absédtzen1 bis7 lediglich die Verfahren gemaR Artikel 95 oder den
Artikeln 114, 115 und 116 der genannten Richtlinie.

Artikel 56
Malinahmen im Zusammenhang mit bedingten Zulassungen

Kommt die Agentur zu dem Schluss, dass der Inhaber einer gemaR Artikel 19 erteilten
Zulassung, einschlieflich einer gemaR Artikel 19 zugelassenen neuen therapeutischen
Indikation, den in der Zulassung festgelegten Verpflichtungen nicht nachgekommen ist, setzt
die Agentur die Kommission davon in Kenntnis.

Die Kommission erlasst gemaR dem Verfahren in Artikel 13 einen Beschluss zur Anderung,
zur Aussetzung oder zum Widerruf der Zulassung.

Artikel 57

Umsetzung der Bedingungen oder Einschréankungen einer Unionszulassung durch die
Mitgliedstaaten

Verweist der Ausschuss fir Humanarzneimittel in seinem Gutachten auf empfohlene
Bedingungen oder Einschrankungen nach Artikel 12 Absatz 4 Buchstaben d bis g, so kann die
Kommission gemaR Artikel 13 einen an die Mitgliedstaaten gerichteten Beschluss Uber die
Anwendung dieser Bedingungen oder Einschrdnkungen erlassen.
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KAPITEL V
REGULATORISCHE UNTERSTUTZUNG VOR DER
ZULASSUNG

Artikel 58
Wissenschaftliche Beratung

Unternehmen oder gegebenenfalls Einrichtungen ohne Erwerbszweck kénnen bei der
Agentur eine wissenschaftliche Beratung geméal Artikel 138 Absatz 1 Unterabsatz 2
Buchstabe p beantragen.

Eine solche Beratung kann auch im Hinblick auf die in den Artikeln 83 und 84 der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] genannten Arzneimittel beantragt werden.

Zur Vorbereitung der wissenschaftlichen Beratung nach Absatz 1 und auf Antrag der
Unternehmen oder, sofern zutreffend, der Einrichtungen ohne Erwerbszweck, die die
wissenschaftliche Beratung beantragt haben, kann die Agentur Sachverstandige der
Mitgliedstaaten mit Fachwissen tber klinische Priifungen oder Medizinprodukte oder
die gemall Artikel 106 Absatz1 der Verordnung (EU) 2017/745 benannten
Expertengremien konsultieren.

Zur Vorbereitung der wissenschaftlichen Beratung gemal Absatz 1 kann die Agentur
in hinreichend begriindeten Fallen auch Behtrden konsultieren, die im Rahmen
anderer Rechtsakte der Union eingerichtet wurden, sofern dies fir die Erbringung der
betreffenden wissenschaftlichen Beratung sachdienlich ist, oder gegebenenfalls
andere 6ffentliche Einrichtungen mit Sitz in der Union.

Sobald die entsprechende Entscheidung Uber die Zulassung des Arzneimittels
getroffen wurde, nimmt die Agentur die wichtigsten Elemente der wissenschaftlichen
Beratung — nach Streichung aller vertraulichen Geschaftsinformationen — in den
Européaischen Offentlichen Beurteilungsbericht auf.

Artikel 59
Parallele wissenschaftliche Beratung

Unternehmen oder gegebenenfalls Einrichtungen ohne Erwerbszweck mit Sitz in der
Union konnen beantragen, dass die wissenschaftliche Beratung nach Artikel 58
Absatz 1 parallel zu der gemeinsamen wissenschaftlichen Beratung erfolgt, die von
der  Koordinierungsgruppe der  Mitgliedstaaten  zur  Bewertung  von
Gesundheitstechnologien gemal Artikel 16 Absatz5 der Verordnung (EU)
2021/2282 durchgefihrt wird.

Bei Arzneimitteln in Kombination mit Medizinprodukten kdnnen Unternehmen oder
gegebenenfalls  Einrichtungen ohne Erwerbszweck beantragen, dass die
wissenschaftliche Beratung gemaR Artikel 58 Absatz 1 parallel zu der Beratung
durch Expertengremien gemall Artikel 61 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2017/745
erfolgt.

In dem in Absatz 2 genannten Fall schlie8t die wissenschaftliche Beratung nach
Artikel 58 Absatz 1 den Informationsaustausch zwischen den jeweiligen Behdrden
oder Einrichtungen und gegebenenfalls eine zeitliche Abstimmung ein, wobei die
Trennung ihrer jeweiligen Zustandigkeitsbereiche bestehen bleibt.
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Artikel 60

Verstarkte wissenschaftliche und regulatorische Unterstiitzung fiir prioritéare Arzneimittel

1)

)

(3)

(4)

1)

(,,PRIME*)

Die Agentur kann flr bestimmte Arzneimittel verstarkte wissenschaftliche und
regulatorische Unterstlitzung, gegebenenfalls einschlieBlich Konsultation anderer
Einrichtungen nach den  Artikeln58 und59 und  beschleunigter
Beurteilungsverfahren, anbieten, wenn diese Arzneimittel auf der Grundlage der vom
Entwickler vorgelegten vorlaufigen Evidenz die folgenden Bedingungen erfillen:

a) Sie sind geeignet, eine medizinische Versorgungsliicke nach Artikel 83
Absatz 1 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] zu schlieRen.

b)  Sie sind Arzneimittel fur seltene Leiden und geeignet, eine grol’e medizinische
Versorgungslicke nach Artikel 70 Absatz 1 zu schlieRen.

c) Sie sind fir die offentliche Gesundheit und insbesondere unter dem
Gesichtspunkt der therapeutischen Innovation unter Berlcksichtigung des
frihen Entwicklungsstadiums voraussichtlich von hohem Interesse, oder es
handelt sich um antimikrobielle Mittel mit einem der in Artikel 40 Absatz 3
genannten Merkmale.

Die Agentur kann auf Ersuchen der Kommission und nach Konsultation der Notfall-
Einsatzgruppe der EMA den Entwicklern von Arzneimitteln, die der Pravention,
Diagnose oder Behandlung einer Erkrankung dienen, die auf eine schwerwiegende
grenziberschreitende  Gesundheitsgefahr ~ zurlickzufiihren  ist,  verstarkte
wissenschaftliche und regulatorische Unterstiitzung anbieten, wenn der Zugang zu
solchen Arzneimitteln als notwendig erachtet wird, um die umfassende VVorsorge und
Reaktion der Union in Bezug auf Gesundheitsgefahren sicherzustellen.

Die Agentur kann die verstarkte Unterstiitzung einstellen, wenn sich zeigt, dass das
Arzneimittel die festgestellte medizinische Versorgungsliicke nicht in dem
erwarteten Umfang schlieRen wird.

Ob ein Arzneimittel die Kriterien nach Artikel 83 der [lberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] erfullt, wird auf der Grundlage der einschldgigen Kriterien
unabhéngig davon bewertet, ob Unterstitzung fir prioritdre Arzneimittel nach
diesem Artikel gewéhrt wurde.

Artikel 61
Wissenschaftliche Empfehlung zum rechtlichen Status

Fur in Entwicklung befindliche Arzneimittel, die unter die in Anhang | aufgefuhrten,
von der Union zuzulassenden Arzneimittelkategorien fallen konnten, kann ein
Entwickler oder eine zustdndige Behorde der Mitgliedstaaten bei der Agentur einen
ordnungsgeméall  begriindeten Antrag auf Abgabe einer wissenschaftlichen
Empfehlung stellen, um auf wissenschaftlicher Grundlage zu bestimmen, ob es sich
bei dem betreffenden Arzneimittel potenziell um ein ,,Arzneimittel” handelt,
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einschlieBlich eines ,,Arzneimittels flir neuartige Therapien“ im Sinne des Artikels 2
der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates®®.

Die Agentur gibt ihre Empfehlung innerhalb einer Frist von 60 Tagen nach Eingang
eines solchen Antrags ab, die um weitere 30 Tage verldngert wird, wenn eine
Konsultation nach Absatz 2 erforderlich ist.

Bei der Erarbeitung der in Absatz 1 genannten Empfehlung konsultiert die Agentur
gegebenenfalls einschldgige Beratungs- oder Regulierungsstellen, die durch andere
Rechtsakte der Union in verwandten Bereichen eingerichtet wurden. Bei
Arzneimitteln, die auf Substanzen menschlichen Ursprungs basieren, konsultiert die
Agentur das durch die Verordnung (EU) [Verweisung wird nach Annahme
hinzugefiigt, siehe COM(2022) 338 final] eingerichtete Koordinierungsgremium fur
Substanzen menschlichen Ursprungs (SoHO-Koordinierungsgremium).

Die konsultierten Beratungs- oder Regulierungsstellen Gbermitteln ihre Antwort
innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Anfrage.

Die Agentur veroffentlicht Zusammenfassungen der nach Absatz 1 abgegebenen
Empfehlungen nach Streichung aller vertraulichen Geschéftsinformationen.

Artikel 62
Beschlisse Uiber den rechtlichen Status

Hat ein Mitgliedstaat hinreichende Grinde, mit der Empfehlung der Agentur nicht
einverstanden zu sein, kann er die Kommission geméal3 Artikel 61 Absatz 2 um einen
Beschluss dazu ersuchen, ob es sich bei dem Arzneimittel um ein Arzneimittel im
Sinne des Artikels 61 Absatz 1 handelt.

Die Kommission kann das Verfahren nach Unterabsatz 1 von sich aus einleiten.

Die Kommission kann die Agentur um Klarstellungen ersuchen oder die Empfehlung
zur weiteren Prifung an die Agentur zurlickverweisen, wenn ein begriindetes
Ersuchen eines Mitgliedstaats neue wissenschaftliche oder technische Fragen
aufwirft oder wenn sie selbst dies fur angezeigt hélt.

Der in Absatz1 genannte Beschluss der Kommission wird im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten gemall dem in Artikel 173 Absatz2 genannten
Prufverfahren unter Bericksichtigung der wissenschaftlichen Empfehlung der
Agentur erlassen.

KAPITEL VI
ARZNEIMITTEL FUR SELTENE LEIDEN

Artikel 63
Kriterien fir die Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Leiden

Ein Arzneimittel, das fur die Diagnose, Pravention oder Behandlung eines Leidens
bestimmt ist, das lebensbedrohend ist oder eine chronische Invaliditdt nach sich
zieht, wird als Arzneimittel fiir seltene Leiden ausgewiesen, wenn der Sponsor eines

36

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007
iber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI. L 324 vom 10.12.2007, S. 121).
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Arzneimittels fur seltene Leiden nachweisen kann, dass folgende Anforderungen
erfullt sind:

a)  Zum Zeitpunkt der Beantragung einer Ausweisung als Arzneimittel fir seltene
Leiden sind nicht mehr als funf von 10 000 Personen in der Union von dem
Leiden betroffen;

b)  in der Union wurde noch keine zufriedenstellende Methode fur die Diagnose,
Pravention oder Behandlung des betreffenden Leidens zugelassen oder das
betreffende Arzneimittel wére — sofern eine solche Methode besteht — fur
diejenigen, die von diesem Leiden betroffen sind, von signifikantem Nutzen.

Wenn die Anforderungen gemaR Absatz 1 Buchstabe a aufgrund der spezifischen
Merkmale bestimmter Leiden oder aus anderen wissenschaftlichen Griinden nicht
angemessen sind, ist die Kommission abweichend von Absatz 1 Buchstabe a und auf
der Grundlage einer Empfehlung der Agentur gemaR Artikel 175 befugt, delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um Absatz 1 Buchstabe a durch Festlegung spezifischer
Kriterien fr bestimmte Leiden zu erganzen.

Die Kommission erlésst die notwendigen Bestimmungen fiir die Anwendung dieses
Artikels im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten im Einklang mit dem in
Artikel 173 Absatz 2 genannten Verfahren, um die Anforderungen geméall Absatz 1
genauer festzulegen.

Artikel 64
Gewahrung einer Ausweisung als Arzneimittel flr seltene Leiden

Der Sponsor eines Arzneimittels fiir seltene Leiden stellt bei der Agentur in einem
beliebigen Stadium der Entwicklung eines Arzneimittels einen Antrag auf
Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden, bevor der Antrag auf Zulassung
gemal den Artikeln 5 und 6 gestellt wird.

Der Antrag des Sponsors eines Arzneimittels flr seltene Leiden ist mit folgenden
Angaben und Unterlagen zu versehen:

a)  Name oder Firmenname und standige Anschrift des Sponsors des Arzneimittels
flr seltene Leiden;

b)  Wirkstoffe des Arzneimittels;

c) vorgeschlagenes Leiden, fir das es bestimmt ist, oder vorgeschlagene
therapeutische Indikation;

d)  Nachweis daruber, dass die Kriterien in Artikel 63 Absatz 1 oder in den gemal
Artikel 63 Absatz 2 erlassenen einschlégigen delegierten Rechtsakten erfullt
sind, und Darstellung des Entwicklungsstandes einschliellich der erwarteten
therapeutischen Indikation.

Der Sponsor eines Arzneimittels fir seltene Leiden ist fur die Korrektheit der
Angaben und Unterlagen verantwortlich.

Die Agentur erstellt in Absprache mit den Mitgliedstaaten, der Kommission und
interessierten Parteien ausfuhrliche Leitlinien fiir das vorgeschriebene Verfahren, das
vorgeschriebene Format und den vorgeschriebenen Inhalt der Antrdge auf
Ausweisung sowie auf Ubertragung der Ausweisung als Arzneimittel fir seltene
Leiden gemaR Artikel 65.
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Die Agentur erlasst, gestutzt auf die Kriterien des Artikels 63 Absatz 1 oder der
gemal Artikel 63 Absatz 2 erlassenen einschlagigen delegierten Rechtsakte,
innerhalb von 90 Tagen ab Eingang eines zul&ssigen Antrags einen Beschluss zur
Gewéhrung einer Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Leiden oder zur
Ablehnung dieser Ausweisung. Der Antrag gilt als zul&ssig, wenn er alle Angaben
und Unterlagen gemél’ Absatz 2 enthalt.

Um festzustellen, ob die Kriterien fur die Ausweisung als Arzneimittel fur seltene
Leiden erfullt sind, kann die Agentur den Ausschuss fir Humanarzneimittel oder
eine seiner Arbeitsgruppen gemal Artikel 150 Absatz 2 Unterabsatz 1 konsultieren.
Das Ergebnis dieser Konsultationen wird dem Beschluss als Teil der
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen der Agentur, die den Beschluss stutzen, als
Anhang beigefiigt.

Der Beschluss und die in diesem Absatz genannten Anhdnge werden dem
Antragsteller zur Kenntnis gebracht.

Die Beschliisse der Agentur zur Gewahrung einer Ausweisung als Arzneimittel fr
seltene Leiden oder zur Ablehnung dieser Ausweisung werden nach Streichung aller
vertraulichen Geschéftsinformationen veroffentlicht.

Artikel 65
Ubertragung einer Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Leiden

Eine Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Leiden kann vom derzeitigen Sponsor
des Arzneimittels flr seltene Leiden auf einen neuen Sponsor des Arzneimittels fir
seltene Leiden ibertragen werden. Die Ubertragung bedarf der vorherigen
Zustimmung der Agentur, nachdem bei der Agentur ein Antrag auf Ubertragung
gestellt wurde.

Der Antrag des derzeitigen Sponsors eines Arzneimittels fiir seltene Leiden ist mit
folgenden Angaben und Unterlagen zu versehen:

a)  Name oder Firmenname und stdndige Anschrift des derzeitigen und des neuen
Sponsors des Arzneimittels flr seltene Leiden;

b)  Beschluss zur Gewahrung einer Ausweisung als Arzneimittel fur seltene
Leiden gemél Artikel 64 Absatz 4;

c)  Nummer der Ausweisung gemal Artikel 67 Absatz 3 Buchstabe e.

Die Agentur erlasst innerhalb von 30 Tagen ab Eingang eines zuldssigen Antrags des
derzeitigen Sponsors eines Arzneimittels fur seltene Leiden einen Beschluss zur
Genehmigung oder Ablehnung der Ubertragung der Ausweisung als Arzneimittel fiir
seltene Leiden. Der Antrag gilt als zulassig, wenn er alle Angaben und Unterlagen
gemal Absatz 2 enthalt. Die Agentur richtet ihren Beschluss an den derzeitigen und
den neuen Sponsor des Arzneimittels fiir seltene Leiden.

Artikel 66
Gultigkeitsdauer einer Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene Leiden

Eine Ausweisung als Arzneimittel flr seltene Leiden ist sieben Jahre lang gultig.
Wahrend dieses Zeitraums kommt der Sponsor eines Arzneimittels fur seltene
Leiden fir Anreize gemaR Artikel 68 in Betracht.
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Abweichend von Absatz 1 kann die Agentur, gestutzt auf einen mit Grinden
versehenen Antrag des Sponsors des Arzneimittels fir seltene Leiden, die
Gultigkeitsdauer verlangern, wenn der Sponsor des Arzneimittels fiir seltene Leiden
nachweisen kann, dass die einschlégigen Studien zur Stitzung der Anwendung des
ausgewiesenen Arzneimittels fir seltene Leiden bei den im Antrag angegebenen
Leiden noch laufen und im Hinblick auf die Stellung eines kunftigen Antrags
erfolgversprechend sind. Eine solche Verlangerung ist zeitlich begrenzt, wobei dem
erwarteten Restzeitaufwand fur die Stellung eines Zulassungsantrags Rechnung zu
tragen ist.

Wenn eine Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden zum Zeitpunkt der
Stellung eines Antrags auf Zulassung eines Arzneimittels fir seltene Leiden gemal
Artikel 5 gultig ist, bleibt die Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Leiden
abweichend von Absatz 1 so lange glltig, bis von der Kommission ein Beschluss
gemald Artikel 13 Absatz 2 erlassen wurde.

Eine Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden verliert ihre Giltigkeit, sobald
der Sponsor des Arzneimittels fiir seltene Leiden flr das betreffende Arzneimittel
eine Zulassung im Einklang mit Artikel 13 Absatz 2 erhalten hat.

Eine Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden kann jederzeit auf Antrag des
Sponsors des Arzneimittels fur seltene Leiden zuriickgenommen werden.

Artikel 67
Register der ausgewiesenen Arzneimittel fur seltene Leiden

Im Register der ausgewiesenen Arzneimittel fur seltene Leiden werden alle
ausgewiesenen Arzneimittel fir seltene Leiden aufgelistet. Es wird von der Agentur
erstellt und verwaltet und ist 6ffentlich zugéanglich.

Verliert eine Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden ihre Gultigkeit oder
wird sie gemaR Artikel 66 zuriickgenommen, so nimmt die Agentur im Register der
ausgewiesenen Arzneimittel fur seltene Leiden eine Eintragung vor.

Die Angaben zu dem in das Register der ausgewiesenen Arzneimittel fir seltene
Leiden aufgenommenen ausgewiesenen Arzneimittel fir seltene Leiden umfassen
mindestens Folgendes:

a)  Angaben zum Wirkstoff;
b)  Name und Anschrift des Sponsors des Arzneimittels flr seltene Leiden;

c) das Leiden, fir das es bestimmt ist, oder die vorgeschlagene therapeutische
Indikation;

d) das Datum der Ausweisung;
e)  die Nummer der Ausweisung;

f)  den Beschluss zur Gewahrung der Ausweisung als Arzneimittel fur seltene
Leiden.

Die Kommission ist gemaR Artikel 175 befugt, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um
die in Absatz 3 genannten Angaben zur Aufnahme in das Register der ausgewiesenen
Arzneimittel fiir seltene Leiden zu dndern, um sicherzustellen, dass die Nutzer dieses
Registers auf angemessene Weise informiert werden.

96

DE



DE

Drucksache 453/23 -98 -

Artikel 68

Unterstiitzung bei der Erstellung des Prifplans und Férderung der Forschung in Bezug auf

1)

)

(1)

)

©)

Arzneimittel fur seltene Leiden

Der Sponsor eines Arzneimittels fur seltene Leiden kann vor Stellung eines
Zulassungsantrags den Rat der Agentur zu Folgendem einholen:

a)  Durchfuhrung der verschiedenen Tests und Prifungen, die zum Nachweis der
Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels erforderlich sind,
gemaR Artikel 138 Absatz 1 Unterabsatz 2 Buchstabe p;

b)  Nachweis des signifikanten Nutzens im Rahmen der ausgewiesenen Indikation
»Seltenes Leiden®;

c)  Nachweis der Ahnlichkeit mit oder der klinischen Uberlegenheit gegeniber
anderen Arzneimitteln, fur die Marktexklusivitat in Bezug auf dieselbe
Indikation gilt.

Die gemaR dieser Verordnung als Arzneimittel fur seltene Leiden ausgewiesenen
Arzneimittel kommen in Betracht fir von der Union und den Mitgliedstaaten
geschaffene Anreize zur Forderung der Erforschung, der Entwicklung und der
Verfligbarkeit von  Arzneimitteln  fir seltene Leiden, insbesondere fir
Forschungshilfe zugunsten kleiner und mittlerer Unternehmen, die in den
Rahmenprogrammen im Bereich Forschung und technologische Entwicklung
vorgesehen ist.

Artikel 69
Zulassung als Arzneimittel fur seltene Leiden

Antrdge auf Zulassung als Arzneimittel fir seltene Leiden werden gemal den
Artikeln 5 und 6 gestellt und die damit zusammenhédngende Zulassung ergeht geman
Artikel 13 Absatz 2.

Der Antragsteller muss dartiber hinaus nachweisen, dass fur das Arzneimittel eine
Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Leiden gewéhrt wurde und dass fur die
beantragte therapeutische Indikation die Kriterien des Artikels 63 Absatz 1 oder der
gemald Artikel 63 Absatz 2 erlassenen einschldgigen delegierten Rechtsakten erflllt
sind.

Gegebenenfalls legt der Antragsteller die einschlagigen Nachweise daflr vor, dass
das Arzneimittel eine groBe medizinische Versorgungslicke im Sinne des
Artikels 70 Absatz 1 schlieft.

Der Ausschuss flir Humanarzneimittel prift, ob das Arzneimittel die Anforderungen
des Artikels 63 Absatz1 oder der gemal Artikel 63 Absatz 2 erlassenen
einschldgigen delegierten Rechtsakte erfullt. In dem in Absatz 2 Unterabsatz 2
beschriebenen Fall prift der Ausschuss aufierdem, ob das Arzneimittel eine groRe
medizinische Versorgungsliicke im Sinne des Artikels 70 Absatz 1 schlief3t.

Fur diese Prufung gelten die gleichen Fristen wie flr den Zulassungsantrag selbst
und die aus dieser Prifung gezogenen eingehenden Schlussfolgerungen fliel3en in
das wissenschaftliche Gutachten des Ausschusses fur Humanarzneimittel gemal
Artikel 12 Absatz 1 ein.
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Die Prifung und die daraus gezogenen Schlussfolgerungen flieRen in das Gutachten
gemal Artikel 12 Absatz 1 und gegebenenfalls in das Gutachten geméal} Artikel 12
Absatz 3 ein.

5) Die Zulassung als Arzneimittel flr seltene Leiden deckt nur diejenigen
therapeutischen Indikationen ab, die zum Zeitpunkt der Erteilung der Zulassung als
Arzneimittel fur seltene Leiden die Anforderungen des Artikels 63 Absatz 1 oder der
gemald Artikel 63 Absatz 2 erlassenen einschlégigen delegierten Rechtsakte erfiillen.

(6) Wird die Ausweisung als Arzneimittel fir seltene Leiden nach Stellung eines
Antrags auf Zulassung als Arzneimittel fir seltene Leiden und vor Vorlage des
Gutachtens des Ausschusses fir Humanarzneimittel geméal Artikel 66 Absatz 5
zurlickgenommen, so wird der Antrag auf Zulassung als Arzneimittel fur seltene
Leiden als Antrag auf Zulassung geméR Artikel 6 behandelt.

(7) Ein Antragsteller kann eine gesonderte Zulassung fiir andere Indikationen
beantragen, die nicht die Anforderungen des Artikels 63 Absatz 1 oder der gemaR
Artikel 63 Absatz 2 erlassenen einschlagigen delegierten Rechtsakte erfillt.

Artikel 70
Arzneimittel fur seltene Leiden, die eine groRe medizinische Versorgungsliicke schliel3en

1) Ein Arzneimittel fur seltene Leiden gilt dann als Arzneimittel, das eine groRe
medizinische Versorgungsliicke schliel3t, wenn folgende Anforderungen erfllt sind:

a) inder Union ist kein Arzneimittel fur dieses Leiden zugelassen oder es sind in
der Union zwar Arzneimittel flr dieses Leiden zugelassen, aber der
Antragsteller weist nach, dass das Arzneimittel fir seltene Leiden zusétzlich zu
einem signifikanten Nutzen einen auflergewohnlichen therapeutischen
Fortschritt mit sich bringt;

b)  die Anwendung des Arzneimittels fur seltene Leiden bewirkt eine signifikante
Verringerung der mit der Erkrankung einhergehenden Morbiditdt oder
Mortalitat bei der betreffenden Patientenpopulation.

@) Ein Arzneimittel, fur das gemdaR Artikel 13 der [lberarbeiteten Richtlinie
2001/83/EG] eine Zulassung beantragt wurde, gilt nicht als Arzneimittel, das eine
grol3e medizinische Versorgungsliicke schlief3t.

(3) Legt die Agentur wissenschaftliche Leitlinien flr die Zwecke der Anwendung dieses
Artikels fest, so konsultiert sie die Kommission und die Behorden oder Stellen
gemal Artikel 162.

Artikel 71
Marktexklusivitat

1) Wird eine Zulassung als Arzneimittel fur seltene Leiden erteilt, so wird von der
Union und den Mitgliedstaaten, unbeschadet der Vorschriften Uber geistiges
Eigentum, wahrend der Laufzeit der Marktexklusivitdt gemaR Absatz 2 fir dieselbe
therapeutische Indikation weder eine Zulassung fir ein ahnliches Arzneimittel erteilt
noch eine entsprechende bestehende Zulassung verlangert.

(@) Die Marktexklusivitat gilt fir folgenden Zeitraum:
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a) neun Jahre bei Arzneimitteln fur seltene Leiden, die nicht unter den
Buchstaben b und c aufgefihrt sind;

b)  zehn Jahre bei Arzneimitteln fiir seltene Leiden, die eine grof’e medizinische
Versorgungsliicke schlieRBen, im Sinne des Artikels 70;

c)  funf Jahre bei Arzneimitteln flir seltene Leiden, die gemaR Artikel 13 der
[ge&nderten Richtlinie 2001/83/EG] zugelassen wurden.

Hat ein Zulassungsinhaber flr ein und denselben Wirkstoff mehr als eine Zulassung
als Arzneimittel fur seltene Leiden inne, so gelten fir diese Zulassungen keine
gesonderten Marktexklusivitatszeitraume. Die Laufzeit der Marktexklusivitat beginnt
an dem Tag, an dem die erste Zulassung als Arzneimittel fir seltene Leiden in der
Union erteilt wurde.

Abweichend von Absatz1l und unbeschadet der Vorschriften Uber geistiges
Eigentum kann fur ein &ahnliches Arzneimittel mit derselben therapeutischen
Indikation eine Zulassung erteilt werden, wenn

a)  der Inhaber der Zulassung fur das zuerst als Arzneimittel fir seltene Leiden
ausgewiesene Arzneimittel dem zweiten Antragsteller seine Zustimmung
gegeben hat oder

b)  der Inhaber der Zulassung fir das zuerst als Arzneimittel fur seltene Leiden
ausgewiesene Arzneimittel das Arzneimittel nicht in ausreichender Menge
liefern kann oder

c)  der zweite Antragsteller in seinem Antrag nachweisen kann, dass das zweite
Arzneimittel, obwohl es dem bereits zugelassenen Arzneimittel fur seltene
Leiden ahnlich ist, sicherer, wirksamer oder unter anderen Aspekten klinisch
uberlegen ist.

Die MarktexKklusivitét eines Arzneimittels, das dem Referenzarzneimittel ahnlich ist,
steht der Stellung, Validierung und Prifung eines Antrags auf Zulassung und der
Erteilung einer Zulassung fir ein Generikum oder ein Biosimilar eines
Referenzarzneimittels, fur das die Marktexklusivitat abgelaufen ist, nicht entgegen.

Die Marktexklusivitat des Arzneimittels flr seltene Leiden steht der Stellung,
Validierung und Prifung eines Antrags auf Zulassung eines dhnlichen Arzneimittels,
einschlieBlich Generika und Biosimilars, nicht entgegen, sofern die Restlaufzeit der
Marktexklusivitat weniger als zwei Jahre betrégt.

Legt die Agentur wissenschaftliche Leitlinien fir die Zwecke der Anwendung der
Absatze 1 und 4 fest, so konsultiert sie die Kommission.

Artikel 72
Verlangerung der Marktexklusivitat

Die Marktexklusivitatszeitrdume gemall Artikel 71 Absatz 2 Buchstabena und b
werden um 12 Monate verlangert, wenn der Inhaber der fir das Arzneimittel flr
seltene Leiden erteilten Zulassung nachweisen kann, dass die Bedingungen des
Artikels 81 Absatz 2 Buchstabe a und des Artikels 82 Absatz 1 der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] erfillt sind.

Die Verfahren gemaR den Artikeln 82 Abséatze 2 bis 5 der [Uberarbeiteten Richtlinie
2001/83/EG] gelten entsprechend fiir die Verlangerung der Marktexklusivitat.
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(@) Im Fall von Arzneimitteln fur seltene Leiden gemal Artikel 71 Absatz 2
Buchstaben a und b wird der Marktexklusivitatszeitraum um zusatzliche 12 Monate
verlangert, wenn der Inhaber der Zulassung fir das Arzneimittel fir seltene Leiden
mindestens zwei Jahre vor Ablauf des Marktexklusivitatszeitraums eine Zulassung
fur eine oder mehrere neue therapeutische Indikationen in Bezug auf ein anderes
seltenes Leiden erhélt.

Eine solche Verldngerung kann zweimal gewéhrt werden, sofern die neuen
therapeutischen Indikationen jeweils ein anderes seltenes Leiden betreffen.

(3) Fur Arzneimittel flr seltene Leiden, deren Marktexklusivitdt gemaR Absatz 2
verlangert wird, gilt keine zusatzliche Datenschutzfrist gemaR Artikel 81 Absatz 2
Buchstabe d der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG].

4) Artikel 71 Absatz 3 gilt gleichermalien fir Verlangerungen der Marktexklusivitét
gemald den Absatzen 1 und 2.

Artikel 73
Finanzbeitrag der Union im Zusammenhang mit Arzneimitteln flr seltene Leiden

In den Arbeitsvereinbarungen gemaf Artikel 8 der [neuen Gebiihrenverordnung]®” werden der
vollstandige Erlass der bzw. die teilweise ErmaRigung der nach MaRgabe der [neuen
Gebuhrenverordnung] an die Européische Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden Gebuhren
und Entgelte festgelegt. Diese Erlasse bzw. ErméRigungen werden durch den Beitrag der
Union geméR Artikel 154 Absatz 3 Buchstabe a der vorliegenden Verordnung abgedeckt.

KAPITEL VII
KINDERARZNEIMITTEL

Artikel 74
Padiatrisches Prifkonzept

1) Das padiatrische Prifkonzept enthadlt Einzelheiten zum Zeitplan und zu allen
Mallnahmen, mit denen die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels
in Bezug auf alle Untergruppen der pédiatrischen Population Uberprift werden
sollen, die betroffen sein kdnnen. Dariiber hinaus werden darin alle MaBnahmen
beschrieben, mit denen die Darreichungsform, die Stérke, der Verabreichungsweg
und gegebenenfalls die Verabreichungsvorrichtung des bzw. fur das Arzneimittel so
angepasst werden sollen, dass seine Anwendung bei verschiedenen Untergruppen der
padiatrischen Population annehmbarer, einfacher, sicherer oder wirksamer wird.

@) Abweichend von Absatz1 hat der Antragsteller in den folgenden Féllen die
Mdoglichkeit, nur ein erstes péadiatrisches Prifkonzept gemélR Unterabsatz 2
vorzulegen:

s Verordnung [XXX] des Europdischen Parlaments und des Rates lber die an die Européische
Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden Gebiihren und Entgelte, zur Anderung der Verordnung (EU)
2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 297/95 des Rates und der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europdischen Parlaments und des
Rates [ABI. L X vom XX. XX.XXXX, S. X].
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(3)
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(1)

a) wenn der betreffende Wirkstoff noch in keinem Arzneimittel in der EU
zugelassen ist und zur Behandlung eines neuen pédiatrischen Leidens bestimmt
ist;

b)  nachdem die Agentur geméal} Absatz 3 einem mit Griinden versehenen Antrag
des Antragstellers stattgegeben hat.

Ein erstes padiatrisches Prifkonzept enthalt ausschlieRlich die Einzelheiten und den
Zeitplan der vorgeschlagenen Malinahmen, mit denen die Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit des Arzneimittels in allen gegebenenfalls betroffenen Untergruppen der
padiatrischen Population Uberprift werden sollen, die zum Zeitpunkt der
Ubermittlung des Antrags auf Billigung gemaR Artikel 76 Absatz 1 bekannt sind.

Dieses erste padiatrische Prifkonzept enthélt auch einen genauen Zeitplan fir die
Ubermittlung aktualisierter Fassungen des padiatrischen Priifkonzepts und fir die
voraussichtliche Ubermittlung des endgiiltigen, alle in Absatz 1 genannten Angaben
enthaltenden padiatrischen Prifkonzepts an die Agentur.

Ist es aus wissenschaftlich stichhaltigen Grinden nicht moglich, innerhalb des in
Artikel 76 Absatz 1 angegebenen Zeitrahmens ein vollstdndiges padiatrisches
Prufkonzept vorzulegen, so kann ein Antragsteller bei der Agentur einen mit
Grinden versehenen Antrag auf Anwendung des Verfahrens gemall Absatz 2 stellen.
Die Agentur hat 20 Tage Zeit, um dem Antrag stattzugeben oder ihn abzulehnen, und
informiert unverziglich den Antragsteller und gibt die Grunde fir die Ablehnung an.

Die Kommission ist gemaR Artikel 175 befugt, gestitzt auf die durch die
Anwendung dieses Artikels gesammelten Erfahrungen oder auf wissenschaftliche
Erkenntnisse, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die Grinde fur eine
Inanspruchnahme des angepassten Verfahrens geméal Absatz 2 zu andern.

Artikel 75
Freistellungen

Die Agentur kann im Einklang mit dem Verfahren des Artikels 78 beschlieRen, dass
fur Arzneimittel oder fir Arzneimittelgruppen eine Freistellung von der Vorlage der
in Artikel 6 Absatz 5 Buchstabe a der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83] genannten
Informationen gilt, wenn es Anhaltspunkte fur einen der folgenden Falle gibt:

a) das spezifische Arzneimittel oder die spezifische Arzneimittelgruppe ist
wahrscheinlich in Teilen oder in der Gesamtheit der pédiatrischen Population
unwirksam oder bedenklich;

b) die Erkrankung oder das Leiden, fiir die bzw. das das spezifische Arzneimittel
oder die spezifische Arzneimittelgruppe bestimmt ist, tritt lediglich in adulten
Populationen auf, es sei denn, das Arzneimittel ist auf ein molekulares Ziel
ausgerichtet, das, gestltzt auf vorliegende wissenschaftliche Daten, fir eine
andere Erkrankung oder ein anderes Leiden in demselben therapeutischen
Bereich bei Kindern verantwortlich ist als die- bzw. dasjenige, fur die bzw. das
das spezifische Arzneimittel oder die spezifische Arzneimittelgruppe in der
adulten Population bestimmt ist;

c) das spezifische Arzneimittel durfte keinen signifikanten therapeutischen
Nutzen gegeniber bestehenden padiatrischen Behandlungen bieten.
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Die in Absatz 1 vorgesehene Freistellung kann in Bezug auf entweder eine oder
mehrere spezifische Untergruppen der pédiatrischen Population oder auf eine oder
mehrere spezifische therapeutische Indikationen oder auf eine Kombination von
beiden gewahrt werden.

Die Kommission ist gemaR Artikel 175 befugt, gestitzt auf die durch die
Anwendung dieses Artikels gesammelten Erfahrungen oder auf wissenschaftliche
Erkenntnisse, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um die Grinde fur die Gewahrung
einer Freistellung gemaR Absatz 1 zu dndern.

Artikel 76
Validierung eines padiatrischen Priifkonzepts oder einer Freistellung

Das péadiatrische Priifkonzept oder ein Antrag auf Freistellung wird der Agentur
zusammen mit einem Antrag auf Billigung — auBer in hinreichend begriindeten
Féllen — vor Einleiten der klinischen Unbedenklichkeits- und Wirksamkeitsstudien
vorgelegt, um sicherzustellen, dass zum Zeitpunkt der Erteilung der betreffenden
Zulassung oder der Genehmigung des betreffenden anderen Antrags ein Beschluss
uber die Anwendung des betreffenden Arzneimittels in der padiatrischen Population
erlassen werden kann.

Die Agentur prift den Antrag gemal Absatz 1 innerhalb von 30 Tagen nach dessen
Eingang auf Zul&ssigkeit und setzt den Antragsteller Gber das Ergebnis in Kenntnis.

Gegebenenfalls kann die Agentur vom Antragsteller die Vorlage zuséatzlicher
Angaben und Unterlagen verlangen; in einem solchen Fall wird die 30-Tage-Frist so
lange ausgesetzt, bis die angeforderten erganzenden Informationen bereitgestellt
wurden.

Die Agentur erstellt in Absprache mit der Kommission und mit interessierten
Parteien Leitlinien fir die Anwendung dieses Artikels in der Praxis und
veroffentlicht diese.

Artikel 77
Billigung eines padiatrischen Prufkonzepts

Nach der Validierung des vorgeschlagenen pédiatrischen Priifkonzepts gemaR
Artikel 74 Absatz 1, dessen Zul&ssigkeit gemaR Artikel 76 Absatz 2 festgestellt
wurde, erlasst die Agentur innerhalb einer Frist von 90 Tagen einen Beschluss
dariiber, ob mit den vorgeschlagenen Studien die Generierung der Daten
sichergestellt wird, die fir die Festlegung der Bedingungen der Anwendung des
Arzneimittels zur Behandlung der padiatrischen Population oder von Untergruppen
derselben erforderlich sind, sowie dartiber, ob der zu erwartende therapeutische
Nutzen, gegebenenfalls auch gegenuber bestehenden Behandlungen, die
vorgeschlagenen Studien rechtfertigt. Beim Erlass ihres Beschlusses prift die
Agentur, ob die Mallinahmen, die zur Anpassung der Darreichungsform, der Stérke,
des Verabreichungswegs und gegebenenfalls der Verabreichungsvorrichtung des
bzw. fiir das Arzneimittel fir die Anwendung bei verschiedenen Untergruppen der
padiatrischen Population vorgeschlagen werden, geeignet sind.

Nach der Validierung des vorgeschlagenen ersten pédiatrischen Priifkonzepts, das
gemall dem angepassten Verfahren des Artikels 74 Absatz 2 Unterabsatz 1 erstellt
wurde und dessen Zuldssigkeit gemald Artikel 76 Absatz 2 festgelegt wurde, erlasst
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die Agentur innerhalb einer Frist von 70 Tagen einen Beschluss darlber, ob davon
ausgegangen werden kann, dass mit dem padiatrischen Prifkonzept die Generierung
der Daten sichergestellt wird, die fur die Festlegung der Bedingungen der
Anwendung des Arzneimittels zur Behandlung der pédiatrischen Population oder von
Untergruppen derselben erforderlich sind, sowie dartiber, ob der zu erwartende
therapeutische Nutzen, gegebenenfalls auch gegenuber bestehenden Behandlungen,
die geplanten Studien rechtfertigt.

Die Agentur Uberprift eine aktualisierte Fassung des pédiatrischen Prifkonzepts
gemall Artikel 74 Absatz 2 Unterabsatz 3 innerhalb einer Frist von 30 Tagen nach
deren Eingang.

Nach Ablauf des in Unterabsatz 1 genannten Zeitraums gilt die aktualisierte Fassung
des padiatrischen Prifkonzepts ohne Aufforderung durch die Agentur gemaél
Absatz 5 als gebilligt.

Nach Eingang des endglltigen péadiatrischen Prifkonzepts gemaR Artikel 74
Absatz 2 Unterabsatz 3 erlédsst die Agentur innerhalb einer Frist von 60 Tagen einen
Beschluss Uber das péadiatrische Prifkonzept, bei dem sie alle gegebenenfalls
Uberpriften aktualisierten Fassungen und den urspriinglichen Beschluss gemald den
Absatzen 2 und 3 bertcksichtigt.

Innerhalb der in den Absétzen 1, 2, 3, oder 4 genannten Zeitrdume kann die Agentur
den Antragsteller auffordern, Anderungen am Priifkonzept vorzuschlagen, oder
zusétzliche Informationen anfordern; in einem solchen Fall werden die in den
Absatzen 1, 2, 3 und 4 genannten Fristen um maximal dieselbe Zahl an Tagen
verlangert. Diese Fristen werden so lange ausgesetzt, bis die angeforderten
erganzenden Informationen bereitgestellt wurden.

Fur den Erlass der Beschlusse durch die Agentur gilt das Verfahren des Artikels 87.

Artikel 78
Gewahrung einer Freistellung

Ein Antragsteller kann aus den in Artikel 75 Absatz 1 dargelegten Grunden bei der
Agentur eine arzneimittelspezifische Freistellung beantragen.

Nach Eingang eines gemall Artikel 76 Absatz 2 zuldssigen Antrags erlasst die
Agentur innerhalb einer Frist von 90 Tagen einen Beschluss dartiber, ob eine
arzneimittelspezifische Freistellung gewahrt wird.

Die Agentur kann den Antragsteller gegebenenfalls auffordern, die vorgelegten
Angaben und Unterlagen zu ergénzen. Macht die Agentur von dieser Moglichkeit
Gebrauch, so wird die 90-Tage-Frist so lange ausgesetzt, bis die angeforderten
erganzenden Informationen bereitgestellt wurden.

Die Agentur kann gegebenenfalls aus den in Artikel 75 Absatz 1 dargelegten
Grinden auf eigene Initiative Beschlisse dahin gehend erlassen, dass eine
Gruppenfreistellung oder eine arzneimittelspezifische Freistellung geméal Artikel 75
Absatz 2 gewahrt wird.

Die Agentur kann jederzeit einen Beschluss zur Uberpriifung einer bereits gewahrten
Freistellung erlassen.

Wird eine arzneimittelspezifische Freistellung oder eine Gruppenfreistellung
widerrufen, so gilt die Anforderung des Artikels 6 Absatz 5 der [Uberarbeiteten
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Richtlinie 2001/83/EG] erst nach Ablauf von 36 Monaten ab dem Zeitpunkt ihrer
Streichung aus dem Freistellungsverzeichnis.

(6) Fur den Erlass der Beschlusse durch die Agentur gilt das Verfahren des Artikels 87.

(7) Die Agentur erstellt in Absprache mit der Kommission und mit interessierten
Parteien Leitlinien fir die Anwendung dieses Artikels in der Praxis und
veroffentlicht diese.

Artikel 79
Freistellungsverzeichnis

Die Agentur fiihrt ein Verzeichnis aller Freistellungen, die gewéhrt wurden. Das Verzeichnis
wird regelmaRig aktualisiert und der Offentlichkeit zuganglich gemacht.

Artikel 80
Freistellungen nach ablehnendem Beschluss tiber ein padiatrisches Priifkonzept

Kommt die Agentur nach Prifung eines padiatrischen Prifkonzepts zu dem Schluss, dass
Artikel 75 Absatz 1 Buchstabe a, b oder ¢ auf das betreffende Arzneimittel zutrifft, so erlasst
sie einen ablehnenden Beschluss gemal Artikel 77 Absatz 1, 2 oder 4.

In derartigen Féllen erlésst die Agentur einen Beschluss zugunsten einer Freistellung geman
Artikel 78 Absatz 3. Beide Beschliisse werden von der Agentur zeitgleich erlassen.

Fur den Erlass der Beschlusse durch die Agentur gilt das Verfahren des Artikels 87.

Artikel 81
Zur(ckstellungen

1) Gleichzeitig mit der Beantragung in Bezug auf ein padiatrisches Priifkonzept gemaf
Artikel 76 Absatz 1 oder wéhrend der Beurteilung eines padiatrischen Prufkonzepts
kann der Antragsteller auch einen Antrag auf Zuruckstellung der Einleitung oder des
Abschlusses einiger oder aller MalRinahmen des Konzepts stellen. Eine derartige
Zuruckstellung erfolgt aus wissenschaftlichen und technischen Griinden oder aus
Grinden der offentlichen Gesundheit.

Eine Zurtckstellung wird auf jeden Fall gewdéhrt, wenn Studien an Erwachsenen vor
Einleitung der Studien in der padiatrischen Population angezeigt sind oder wenn
Studien in der pédiatrischen Population langer dauern als Studien an Erwachsenen.

@) Die Agentur erlésst einen Beschluss tiber den Antrag gemald Absatz 1 und setzt den
Antragsteller dartiber in Kenntnis. Die Agentur erlasst diesen Beschluss zeitgleich
mit dem Erlass des beflirwortenden Beschlusses gemal Artikel 77 Absatz 1 oder 2.

In einem die Zurickstellung beflirwortenden Beschluss werden die Fristen fir die
Einleitung oder den Abschluss der betreffenden MalRnahmen festgelegt.

(3) Die Dauer der Zurtckstellung wird in einem Beschluss der Agentur festgelegt und
betragt hochstens funf Jahre.

4) Die Kommission ist gemaR Artikel 175 befugt, gestitzt auf die durch die
Anwendung dieses Artikels gesammelten Erfahrungen, delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um die Grunde fur die Gewéhrung einer Zurtickstellung gemald Absatz 1 zu
andern.
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Artikel 82
Verlangerung von Zuruckstellungen

In hinreichend begriindeten Féllen kann mindestens 6 Monate vor Ablauf der Dauer
der Zuriickstellung ein Antrag auf Verlangerung der Zurtckstellung gestellt werden.
Die Verlangerung einer Zurickstellung darf nicht die in Artikel 81 Absatz 3
genannte Dauer der Zuriickstellung Gberschreiten.

Die Agentur entscheidet innerhalb einer Frist von 60 Tagen Uber die Verlangerung.

Gegebenenfalls kann die Agentur vom Antragsteller die Vorlage zuséatzlicher
Angaben und Unterlagen verlangen; in einem solchen Fall wird die 60-Tage-Frist so
lange ausgesetzt, bis die angeforderten erganzenden Informationen bereitgestellt
wurden.

Fur den Erlass der Beschlusse durch die Agentur gilt das Verfahren des Artikels 87.

Artikel 83
Freistellungen wahrend einer gesundheitlichen Notlage

Der Beschluss der Agentur gemalR Artikel 6 Absatz5 Buchstabee der
[Gberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] betrifft ausschlieBlich Arzneimittel, die fir
die Behandlung, Pravention oder medizinische Diagnose einer schweren oder
lebensbedrohenden Erkrankung oder eines solchen Leidens bestimmt sind, die/das
unmittelbar mit der gesundheitlichen Notlage in Zusammenhang steht.

Der in Absatz 1 genannte Beschluss enthalt die Grinde fur die Gewéhrung einer
solchen Ausnahmeregelung sowie ihre Dauer.

Spéatestens am Tag des Ablaufs der in Absatz 2 genannten Ausnahmeregelung legt
der Antragsteller der Agentur ein padiatrisches Priifkonzept oder einen Antrag auf
Freistellung zusammen mit einem Antrag auf Billigung gemaR Artikel 76 Absatz 1
vor.

Artikel 84
Anderung eines padiatrischen Prifkonzepts

Hat der Antragsteller nach dem Beschluss zur Billigung des padiatrischen
Prifkonzepts Probleme mit der Umsetzung, die das Prifkonzept undurchfiihrbar oder
nicht mehr geeignet machen, so kann der Antragsteller Anderungen vorschlagen oder
bei der Agentur die Gewéhrung einer Zurickstellung geméalR Artikel 81 oder einer
Freistellung gemé&l Artikel 75 beantragen. Die Agentur erlésst, gestutzt auf das
Verfahren des Artikels 87, innerhalb einer Frist von 90 Tagen einen Beschluss. Die
Agentur kann den Antragsteller gegebenenfalls auffordern, die vorgelegten Angaben
und Unterlagen zu ergénzen. Macht die Agentur von dieser Mdoglichkeit Gebrauch,
so wird die Frist so lange ausgesetzt, bis die angeforderten ergdnzenden
Informationen bereitgestellt wurden.

Vertritt die Agentur nach dem Beschluss zur Billigung des péadiatrischen
Prifkonzepts gemaR Artikel 77 Absatze 1, 2 und 4 oder gestitzt auf das
eingegangene aktualisierte padiatrische Priifkonzept geméalR Artikel 77 Absatz 3
aufgrund neuer wissenschaftlicher Informationen die Auffassung, dass das gebilligte
Prufkonzept oder eines seiner Elemente nicht mehr geeignet ist, so fordert sie den
Antragsteller auf, Anderungen am padiatrischen Priifkonzept vorzuschlagen.
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Der Antragsteller legt die angeforderten Anderungen innerhalb einer Frist von
60 Tagen vor.

Innerhalb einer Frist von 30 Tagen uberprift die Agentur diese Anderungen und
erlasst einen Beschluss zur Ablehnung oder Annahme dieser Anderungen.

(3) Innerhalb des in Absatz 2 Unterabsatz 3 genannten Zeitraums kann die Agentur den
Antragsteller auffordern, zusatzliche Anderungen an den vorgelegten Anderungen
vorzulegen oder zusétzliche Informationen vorzulegen; in diesen Fallen wird die in
Absatz 2 Unterabsatz 3 genannte Frist um weitere 30 Tage verlédngert. Diese Frist
wird so lange ausgesetzt, bis die angeforderten erganzenden Informationen
bereitgestellt oder die zusétzlichen Anderungen vorgelegt wurden.

4) Fur den Erlass der Beschlusse durch die Agentur gilt das Verfahren des Artikels 87.

Artikel 85

Genaue Modalitaten fur Antrage im Zusammenhang mit padiatrischen Priifkonzepten,
Freistellungen und Zurickstellungen

1) Nach Absprache mit den Mitgliedstaaten, der Kommission und interessierten
Parteien legt die Agentur die genauen Modalitaten fest, denen Form und Inhalt von
Antragen auf Billigung oder auf Anderung eines padiatrischen Priifkonzepts sowie
von Freistellungs- oder Zuruickstellungsantragen entsprechen missen, damit diese als
zuléssig betrachtet werden; sie legt zudem die Modalitaten flir die
Ubereinstimmungskontrolle geméaR den Artikeln 48, 49 Absatz 2, 86 und 90 Absatz 2
der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] fest.

@) Fur die in Absatz 1 genannten genauen Modalitaten flir Form und Inhalt der Antrége
auf Billigung eines padiatrischen Prifkonzepts gilt:

a) in ihnen ist festgelegt, welche Informationen ein Antrag auf Billigung oder
Anderung eines padiatrischen Prifkonzepts bzw. Freistellungsantrége in den in
Artikel 75 Absatz 1 genannten Féllen enthalten sollten;

b)  sie werden angepasst, um folgenden Besonderheiten Rechnung zu tragen:

i) dem angepassten Verfahren fur péadiatrische Prifkonzepte gemaR
Artikel 74 Absatz 2;

i) Arzneimitteln, die nur fur die Anwendung bei Kindern entwickelt werden
sollen;

i)  Arzneimitteln, fir die ein Antrag gemal dem Verfahren des Artikels 92
gestellt werden soll.

Artikel 86
Ubereinstimmung mit dem padiatrischen Prifkonzept

Wird ein Antrag gemal? den in dieser Verordnung festgelegten Verfahren gestellt, Gberpruft
der Ausschuss fiir Humanarzneimittel, ob ein Zulassungs- oder Anderungsantrag den
Anforderungen des Artikels 6 Absatz 5 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] gendigt.

Artikel 87

Verfahren fiir den Erlass eines Beschlusses im Zusammenhang mit padiatrischen
Prufkonzepten, einer Freistellung oder einer Riickstellung
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1) Die von der Agentur erlassenen Beschlisse geméald den Artikeln 77, 78, 80, 81, 82
und 84 missen durch wissenschaftliche Schlussfolgerungen untermauert werden, die
dem jeweiligen Beschluss beizuftigen sind.

@) Die Agentur kann beim Verfassen der genannten wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen den Ausschuss fir Humanarzneimittel oder die einschldgigen
Arbeitsgruppen konsultieren, wenn sie dies fur erforderlich erachtet. Das Ergebnis
dieser Konsultationen ist dem Beschluss beizuftigen.

3 Die Beschlisse der Agentur werden nach Streichung aller vertraulichen
Geschaftsinformationen veroffentlicht.

Artikel 88
Einstellung eines padiatrischen Priifkonzepts

Wird ein gemaR Artikel 77 Absatze 1, 2 und 4 gebilligtes pédiatrisches Prifkonzept
eingestellt, so setzt der Antragsteller die Agentur spatestens sechs Monate vor der Einstellung
uber seine Absicht in Kenntnis, die Umsetzung des padiatrischen Prufkonzepts einzustellen,
und teilt die Grunde dafir mit.

Diese Informationen werden von der Agentur verdffentlicht.

Artikel 89
Wissenschaftliche Beratung mit Blick auf Entwicklungen bei Kinderarzneimitteln

Jede juristische oder natirliche Person, die ein fir die padiatrische Anwendung oder fir die
Therapie in utero bestimmtes Arzneimittel entwickelt, kann vor der Vorlage eines
padiatrischen Prifkonzepts und wahrend dessen Umsetzung bei der Agentur gemaR
Artikel 138 Absatz 1 Buchstabe za eine Beratung beziiglich der Konzeption und der
Durchfiihrung der verschiedenen Tests und Studien beantragen, die fir den Nachweis von
Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels in der pé&diatrischen Population
erforderlich sind.

Die Agentur erteilt die Beratung nach diesem Artikel, ohne Gebuihren zu erheben.

Artikel 90
Mittels eines padiatrischen Prifkonzepts gewonnene Daten

1) Wird im Einklang mit dieser Verordnung eine Zulassung erteilt oder die Anderung
einer Zulassung genehmigt,

a)  werden die Ergebnisse aller klinischen Studien, die in Ubereinstimmung mit
einem gebilligten pé&diatrischen Prifkonzept gemé&BR Artikel 6 Absatz 5
Buchstabe a der [lberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] durchgefiihrt wurden,
in die Fachinformation und gegebenenfalls in die Packungsbeilage
aufgenommen, oder

b)  wird jede vereinbarte Freistellung gemaR Artikel 6 Absatz 5 Buchstaben b und
c der [lOberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] in der Fachinformation und
gegebenenfalls in der Packungsbeilage des betreffenden Arzneimittels
festgehalten.

@) Stimmt der Antrag mit allen Mallnahmen uberein, die in dem gebilligten und
ausgefihrten padiatrischen Prufkonzept enthalten sind, und gibt die Fachinformation
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die Ergebnisse von Studien wieder, die entsprechend dem genannten gebilligten
padiatrischen Prifkonzept durchgefiihrt wurden, so nimmt die Kommission eine
Erklarung in die Zulassung auf, aus der hervorgeht, dass der Antrag mit dem
gebilligten und ausgefiihrten padiatrischen Prifkonzept Ubereinstimmt.

Artikel 91
Anderung von Zulassungen aufgrund padiatrischer Studien

Jede klinische Studie, die die Anwendung eines zugelassenen Arzneimittels bei der
padiatrischen Population zum Inhalt hat und von einem Zulassungsinhaber
gesponsert wird, wird, unabhéngig davon, ob sie entsprechend einem gebilligten
padiatrischen Prifkonzept durchgefihrt wurde, innerhalb von sechs Monaten nach
Abschluss der betreffenden Studien der Agentur oder den Mitgliedstaaten vorgelegt,
die das betreffende Arzneimittel zuvor zugelassen haben.

Absatz 1 gilt unabhdngig davon, ob der Zulassungsinhaber eine padiatrische
Indikation zu beantragen gedenkt.

Im Fall der Zulassung von Arzneimitteln gemaR den Bestimmungen dieser
Verordnung kann die Kommission die Fachinformation und die Packungsbeilage
aktualisieren und die Zulassung entsprechend &ndern.

Artikel 92
Zulassung fur die padiatrische Anwendung

Ein Antrag auf Zulassung fir die padiatrische Anwendung wird gemdaR den
Artikeln 5 und 6 gestellt und es werden ihm die Angaben und Unterlagen beigeflgt,
die zur Feststellung von Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit bei der padiatrischen
Population erforderlich sind; dazu gehoren spezifische Daten als Grundlage fiir eine
adaquate  Formulierung,  Darreichungsform, Stdarke und  gegebenenfalls
Verabreichungsvorrichtung sowie einen adaquaten Verabreichungsweg des bzw. fir
das Arzneimittel in Ubereinstimmung mit einem gebilligten padiatrischen
Prifkonzept. Der Antrag beinhaltet auch den Beschluss der Agentur zur Billigung
des betreffenden padiatrischen Prifkonzepts.

Wird oder wurde ein Arzneimittel in einem Mitgliedstaat oder in der Union
zugelassen, so kann in einem Antrag auf Zulassung fir die padiatrische Anwendung
gegebenenfalls gemal Artikel 29 oder Artikel 9 der [Uberarbeiteten Richtlinie
2001/83/EG] auf die in dem Dossier tber dieses Arzneimittel enthaltenen Daten
Bezug genommen werden.

Das Arzneimittel, fir das die Zulassung fur die padiatrische Anwendung erteilt wird,
kann den Namen eines Arzneimittels mit demselben Wirkstoff beibehalten, fur das
demselben Zulassungsinhaber eine Zulassung fur die Anwendung bei Erwachsenen
erteilt wurde.

Die Stellung eines Antrags auf Zulassung fur die padiatrische Anwendung berhrt in
keiner Weise das Recht, einen Zulassungsantrag fir andere therapeutische
Indikationen zu stellen.
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Artikel 93

Vergunstigungen fur Arzneimittel, die nach dem Verfahren zur Zulassung flr die padiatrische

Anwendung zugelassen werden

Wird eine Zulassung fur die padiatrische Anwendung gemal? Artikel 92 erteilt und enthalt sie
die Ergebnisse aller Studien, die im Einklang mit einem gebilligten péadiatrischen Priifkonzept
durchgefuhrt wurden, so gelten fir das Arzneimittel unabhdngige Datenschutz- und
Marktschutzfristen geméal den Artikeln 80 und 81 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG].

1)

)

(3)

(4)

Artikel 94
Padiatrische klinische Prifungen

Die gemdal Artikel 81 der Verordnung (EU) Nr.536/2014 eingerichtete EU-
Datenbank enthélt in Drittstaaten durchgefuhrte klinische Prifungen, die

a) ineinem gebilligten padiatrischen Priifkonzept enthalten sind;
b)  gemaR Artikel 91 vorgelegt wurden.

In Bezug auf die in Drittstaaten durchgefiihrten klinischen Prifungen gemal
Absatz 1 geben — je nach Fall — der Sponsor der klinischen Prifung, der Adressat des
Beschlusses der Agentur Uber das padiatrische Prifkonzept gemaR Artikel 77 oder
der Zulassungsinhaber vor Beginn der Prifung eine Beschreibung der folgenden
Elemente in die EU-Datenbank ein:

a)  Profplan fur die klinische Prifung;

b)  verwendete Prufpréparate;

C)  geprifte therapeutische Indikationen;

d)  Einzelheiten der Prifungsteilnehmerpopulation.

Unabhéngig vom Ergebnis einer klinischen Prifung Gbermittelt — je nach Fall — der
Sponsor der klinischen Priifung, der Adressat des Beschlusses der Agentur tUber das
padiatrische Prufkonzept oder der Zulassungsinhaber innerhalb von 6 Monaten nach
Abschluss der Priifung an die EU-Datenbank eine Zusammenfassung der Ergebnisse
der Prifung, die in der Datenbank erfasst wird.

Ist es aus stichhaltigen wissenschaftlichen Griinden nicht moglich, die
Zusammenfassung des Ergebnisses der Prifung innerhalo von 6 Monaten
vorzulegen, so wird sie spatestens innerhalb von zwolf Monaten nach Abschluss der
Prifung an die EU-Datenbank tbermittelt. Die Grinde fir die Verzdgerung sind
ebenfalls an die EU-Datenbank zu ibermitteln.

Die Agentur erstellt in Absprache mit der Kommission, den Mitgliedstaaten und
interessierten Parteien Leitlinien betreffend die Art der in Absatz 2 genannten
Informationen.

Die Kommission kann, gestutzt auf die durch die Anwendung dieses Artikels
gesammelten Erfahrungen, Durchfuhrungsrechtsakte nach dem in Artikel 173
Absatz 2 genannten Prufverfahren erlassen, um die in Absatz2 genannten
Einzelheiten zu in Drittlandern durchgefiihrten klinischen Prifungen zu andern, die
an die EU-Datenbank zu ibermitteln sind.
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Artikel 95
Europdaisches Netz

Die Agentur baut ein europdisches Netz aus Patientenvertretern, akademischen
Kreisen, Arzneimittelentwicklern, Prufern und Prifzentren mit Sachkenntnis im
Bereich der Durchfuhrung von Studien in der padiatrischen Population auf.

Die Ziele des europdischen Netzes bestehen unter anderem darin, Gber die Prioritaten
bei der klinischen Entwicklung von Arzneimitteln fir Kinder zu beraten,
insbesondere in Bereichen, wo eine medizinische Versorgungsliicke besteht, Studien
uber Kinderarzneimittel zu koordinieren, die notwendige wissenschaftliche und
administrative Kompetenz auf europdischer Ebene aufzubauen sowie unnitige
Mehrfachstudien und Mehrfachtestungen in der padiatrischen Population zu
vermeiden.

Artikel 96
Anreize fur die Erforschung von Arzneimitteln fir Kinder

Fur Kinderarzneimittel kommen Anreize in Frage, die die Union und die Mitgliedstaaten zur
Unterstutzung von Erforschung, Entwicklung und Verflgbarkeit von Kinderarzneimitteln
bereitstellen.

1)

)

©)

Artikel 97
Gebuhren und Unionsbeitrag fur Téatigkeiten im Bereich Kinderarzneimittel

Fur einen Antrag auf Zulassung fir die padiatrische Anwendung, der geméall dem
Verfahren des Artikels 92 gestellt wird, wird die Hohe der ermaRigten Gebuhr flr die
Prufung des Antrags und die Aufrechterhaltung der Zulassung gemaR Artikel 6 der
[neuen Geblihrenverordnung®®] festgelegt.

Fur nachstehende Leistungen der Agentur werden keine Gebuhren erhoben:

a)  Beurteilung von Antragen auf Freistellung;

b)  Beurteilung von Antragen auf Zurtickstellung;

c)  Beurteilung von Antragen auf Billigung eines padiatrischen Prufkonzepts;

d) Beurteilung der Ubereinstimmung mit einem gebilligten padiatrischen
Prufkonzept.

Der Beitrag der Union gemdaR Artikel 154 deckt die Arbeit der Agentur,
einschlieBlich der Beurteilung péadiatrischer Prifkonzepte, wissenschaftlicher
Beratung und etwaiger Gebihrenfreistellungen aufgrund dieses Kapitels, und
unterstitzt die Tatigkeiten der Agentur im Rahmen der Artikel 94 und 95.

38

Verordnung [XXX] des Europdischen Parlaments und des Rates tber die an die Europaische
Arzneimittel-Agentur zu entrichtenden Gebulhren und Entgelte, zur Anderung der Verordnung (EU)

2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 297/95 des Rates und der Verordnung (EU) Nr. 658/2014 des Europdischen Parlaments und des
Rates [ABI. L X vom XX. XX.XXXX, S. X].
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Artikel 98
Jahrliche Berichterstattung

Die Kommission verdffentlicht mindestens einmal jahrlich Folgendes:

a)

b)

c)
d)

€)
)
9)

h)

1)

()

(3)

(4)

DE

ein Verzeichnis der Unternehmen und der Arzneimittel, die in den Genuss der
aufgrund dieser Verordnung gewéhrten Verglnstigungen und Anreize gelangt sind;

die Unternehmen, die den Verpflichtungen aufgrund dieser Verordnung nicht
nachgekommen sind;

die Zahl der gebilligten pédiatrischen Prufkonzepte gemaR Artikel 74;

die Zahl der gewahrten Freistellungen mitsamt einer Zusammenfassung der Grunde
dafur;

ein Verzeichnis der gewahrten Zurtickstellungen;
die Zahl der ausgefuhrten padiatrischen Prifkonzepte;

Verlangerungen der Zurlickstellungen tber die Dauer von flnf Jahren hinaus und die
vorgebrachte Begriindung gemal Artikel 82;

die wissenschaftliche Beratung mit Blick auf die Entwicklung von fir Kinder
bestimmten Arzneimitteln.

KAPITEL VIII
PHARMAKOVIGILANZ

Artikel 99
Pharmakovigilanz

Fur die Inhaber einer Zulassung fur Humanarzneimittel, die gemalk dieser
Verordnung zugelassen wurden, gelten die Pflichten, die in Artikel 99 und
Artikel 100 Absatz 1 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] festgelegt sind.

Die Agentur kann dem Inhaber einer zentralisierten Zulassung die Verpflichtung
auferlegen, ein Risikomanagementsystem nach Artikel 99 Absatz 4 Buchstabe ¢ der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] zu betreiben, wenn Bedenken bestehen, dass
die Risiken das Nutzen-Risiko-Verhéltnis eines zugelassenen Arzneimittels
veréndern kdnnen. Zu diesem Zweck verpflichtet die Agentur den Zulassungsinhaber
auch zur Vorlage eines Risikomanagementplans fir das Risikomanagementsystem,
das er fir das betreffende Arzneimittel einzufiihren beabsichtigt.

Die in Absatz 2 genannte Verpflichtung ist hinreichend zu begriinden, wird
schriftlich mitgeteilt und gibt einen Zeitrahmen fir die Vorlage des
Risikomanagementplans vor.

Die Agentur raumt dem Zulassungsinhaber die Mdéglichkeit ein, innerhalb einer von
ihr gesetzten Frist schriftlich zu der Auferlegung der Verpflichtung Stellung zu
nehmen, wenn er dies innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der schriftlichen
Mitteilung der Verpflichtung beantragt.

Die Agentur nimmt auf der Grundlage der schriftlichen Stellungnahme des
Zulassungsinhabers eine Uberprifung ihres Gutachtens vor.

Wenn das Gutachten der Agentur die Verpflichtung bestatigt und von der
Kommission nicht zur weiteren Priifung an die Agentur zuriickverwiesen wird, so
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nimmt die Kommission nach dem in Artikel 13 festgelegten Verfahren eine
Anderung der Zulassung vor, sodass

a) die Verpflichtung als Bedingung fiir die Zulassung aufgenommen und das
Risikomanagementsystem entsprechend aktualisiert wird,

b)  die Malknahmen, die als Bedingung fur die Zulassung nach Artikel 12 Absatz 4
Buchstabe e als Teil des Risikomanagementsystems zu ergreifen sind,
aufgenommen werden.

Artikel 100
Sicherheitsmitteilungen

In Bezug auf die in Artikel 138 Absatz 1 Buchstabe f dieser Verordnung genannten
Sicherheitsmitteilungen zu nach dieser Verordnung zugelassenen Humanarzneimitteln gelten
fur die Zulassungsinhaber die Pflichten gemal Artikel 104 Absatz 1 der [lberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] und fiir die Mitgliedstaaten, die Agentur und die Kommission die
Pflichten gemal den Absatzen 2, 3 und 4 des genannten Artikels.

(1)

)

Artikel 101
EudraVigilance-Datenbank

Die Agentur richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission
eine Datenbank und ein EDV-Netz ein (im Folgenden ,,EudraVigilance-Datenbank*)
und pflegt diese, um Pharmakovigilanz-Informationen tber in der Union zugelassene
Arzneimittel zu sammeln und um es den zustédndigen Behdrden zu ermdglichen, die
Informationen gleichzeitig abzurufen und gemeinsam zu nutzen.

In begrindeten Fallen kann die EudraVigilance-Datenbank Pharmakovigilanz-
Informationen Uber Arzneimittel enthalten, die gemaR Artikel 26 in Hartefallen
verwendet werden oder die im Rahmen von Programmen fir den friihzeitigen
Zugang verwendet werden

Die  EudraVigilance-Datenbank  enthalt  Informationen  Uber  vermutete
Nebenwirkungen beim Menschen, die bei zulassungsgeméRer Anwendung des
Arzneimittels sowie bei einer Anwendung, die Uber die Zulassungsbedingungen
hinausgeht, entstehen oder im Verlauf von Arzneimittelstudien nach der Zulassung
oder in Verbindung mit beruflicher Exposition gegeniiber dem Arzneimittel
auftreten.

Die Agentur erstellt in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der
Kommission die funktionsbezogenen Spezifikationen der EudraVigilance-Datenbank
sowie einen Zeitplan fir deren Einfuhrung.

Die Agentur erstellt einen Jahresbericht Uber die EudraVigilance-Datenbank und
Ubermittelt ihn dem Européischen Parlament, dem Rat und der Kommission.

Bei wesentlichen Anderungen der EudraVigilance-Datenbank oder der
funktionsbezogenen Spezifikationen werden die Empfehlungen des Ausschusses flr
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz berticksichtigt.

Die EudraVigilance-Datenbank steht den zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten
sowie der Agentur und der Kommission uneingeschrénkt offen. Sie steht auch den
Inhabern von Zulassungen in dem MalRe offen, wie dies fur die Erfillung ihrer
Pharmakovigilanz-Pflichten erforderlich ist.
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Die Agentur stellt sicher, dass die Angehdrigen der Gesundheitsberufe und die
Offentlichkeit in angemessenem Umfang Zugang zu der EudraVigilance-Datenbank
erhalten und dass personenbezogene Daten geschiutzt werden. Zur Bestimmung
dieses ,,angemessenen Umfangs des Zugangs® zu der EudraVigilance-Datenbank fir
Angehorige der Gesundheitsberufe und fiir die Offentlichkeit arbeitet die Agentur
mit allen Interessentrégern einschlie3lich Forschungseinrichtungen, Angehdorigen der
Gesundheitsberufe, Patientenorganisationen und Verbraucherverbanden zusammen.

Die in die EudraVigilance-Datenbank aufgenommenen Daten werden zusammen mit
einer Anleitung zu ihrer Interpretation in aggregierter Form 6ffentlich zugéanglich
gemacht.

(3) Die Agentur ist zusammen mit entweder dem Inhaber der Zulassung oder dem
Mitgliedstaat, der einen individuellen Bericht Uber vermutete Nebenwirkungen an
die EudraVigilance-Datenbank Ubermittelt hat, dafir zustandig, Verfahren zur
Gewdhrleistung der Qualitdt und Integritdt der in der EudraVigilance-Datenbank
eingetragenen Informationen anzuwenden.

4) Die von den Inhabern einer Zulassung an die EudraVigilance-Datenbank
ubermittelten individuellen Berichte (ber vermutete Nebenwirkungen und die
Folgeberichte werden unverzuglich auf elektronischem Weg an die zusténdige
Behorde des Mitgliedstaats, in dem die betreffenden Nebenwirkungen aufgetreten
sind, weitergeleitet.

Artikel 102
Formulare fur die Meldung vermuteter Nebenwirkungen

Die Agentur entwickelt nach den Bestimmungen des Artikels 106 der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Online-Musterformulare
fur die Meldung vermuteter Nebenwirkungen durch Angehorige der Gesundheitsberufe und
Patienten.

Artikel 103
Datenarchiv fur die regelmaRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte

Die Agentur erstellt und pflegt in Zusammenarbeit mit den zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten und der Kommission ein Datenarchiv fir die regelmaRigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte (im Folgenden ,Datenarchiv) und die dazugehdrigen
Bewertungsberichte Uber in der Union zugelassene Arzneimittel, sodass diese der
Kommission, den zustandigen Behodrden der Mitgliedstaaten, dem Ausschuss fir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, dem Ausschuss fir Humanarzneimittel
und der in Artikel 37 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG]  genannten
Koordinierungsgruppe (im Folgenden ,,Koordinierungsgruppe) standig in vollem Umfang
zuganglich sind.

Die Agentur erstellt in Zusammenarbeit mit den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
und der Kommission und nach Konsultation des Ausschusses fur Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz die funktionsbezogenen Spezifikationen flr das Datenarchiv.

Bei wesentlichen Anderungen des Datenarchivs oder der funktionsbezogenen Spezifikationen
werden die Empfehlungen des Ausschusses fur Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz beriicksichtigt.
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Artikel 104

Europaisches Internetportal fir Arzneimittel und Register der
Umweltvertraglichkeitsprufungsstudien

In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission erstellt und pflegt
die Agentur ein europaisches Internetportal fur Arzneimittel, ber das Informationen
Uber in der Union zugelassene oder zuzulassende Arzneimittel verbreitet werden.
Uber dieses Portal verdffentlicht die Agentur folgende Informationen:

a)

b)

9)

h)

)

die Namen der Mitglieder der Ausschiisse gemald Artikel 142 Buchstaben d
und e sowie der Mitglieder der Koordinierungsgruppe sowie ihre beruflichen
Qualifikationen und die in Artikel 147 Absatz 2 dieser Verordnung genannten
Erklarungen;

Tagesordnungen und Protokolle jeder Sitzung der Ausschiisse gemal
Artikel 142 Buchstaben d und e sowie der Koordinierungsgruppe im Hinblick
auf Pharmakovigilanz-Tétigkeiten;

eine Kurzdarstellung der Risikomanagementplédne fir Arzneimittel, die nach
dieser Verordnung zugelassen worden sind;

fur sémtliche in der Union zugelassenen Arzneimittel eine Liste der Orte in der
Union, an denen die jeweilige Pharmakovigilanz-Stammdokumentation geflhrt
wird, sowie die Kontaktdaten fir Pharmakovigilanz-Anfragen;

Informationen darlber, wie vermutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zu melden sind, Musterformulare
nach Artikel 102 fur Meldungen durch Patienten und Angeho6rige der
Gesundheitsberufe tiber das Internet sowie Links zu nationalen Internetseiten;

die Stichtage der Union und die Vorlagehdufigkeit fir regelméaliige
aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte geméal? Artikel 108 der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG];

Protokolle und offentliche Kurzdarstellungen der Ergebnisse von
Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung geméR den Artikeln 108 und 120
der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG];

Informationen Uber die Einleitung des Verfahrens nach Artikel 41 Absatz 2
und den Artikeln 114, 115 und 116 der [Gberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG]
mit Angabe der betroffenen Wirkstoffe oder Arzneimittel und der behandelten
Fragestellung, Uber 6ffentliche Anhérungen im Zuge dieses Verfahrens sowie
darliber, wie Angaben vorzulegen sind und an offentlichen Anhdrungen
teilgenommen werden kann;

Ergebnisse der Beurteilungen, Empfehlungen, Gutachten, Zustimmungen und
Entscheidungen der Agentur und ihrer Ausschisse nach dieser Verordnung und
der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG], sofern diese Informationen nicht
von der Agentur auf anderem Wege zu veréffentlichen sind;

Ergebnisse der Beurteilungen, Empfehlungen, Gutachten, Zustimmungen und
Entscheidungen der Koordinierungsgruppe, der zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten und der Kommission im Rahmen der in den Artikeln 16, 106,
107 und 108 dieser Verordnung und in Kapitel IX Abschnitte 3 und 7 der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] festgelegten Verfahren.
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()

(3)

1)

)

©)

1)

)

Die Kurzdarstellungen nach Buchstabe ¢ enthalten eine Beschreibung etwaiger
zusétzlicher Malinahmen zur Risikominimierung.

Bei der Weiterentwicklung und Uberpriifung des Internetportals konsultiert die
Agentur  die  einschlagigen Interessentrager, unter  anderem die
Patientenorganisationen, Verbraucherverbénde, Angehérigen der Gesundheitsberufe
und Vertreter der Industrie.

Die Agentur erstellt und pflegt in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der
Kommission ein Register der Umweltvertraglichkeitsprifungsstudien, die zu in der
Union zugelassenen Arzneimitteln durchgefiihrt werden, sofern diese Informationen
nicht auf andere Weise in der Union veroffentlicht werden.

Die Informationen in einem solchen Register mussen Offentlich zugénglich sein,
sofern nicht Beschrdnkungen zum Schutz vertraulicher Geschaftsinformationen
erforderlich sind. Fir die Zwecke der Einrichtung eines solchen Registers kann die
Agentur die Zulassungsinhaber und die zustandigen Behdrden auffordern, die
Ergebnisse einer solchen Studie, die fur in der Union zugelassene Arzneimittel
bereits abgeschlossen wurde, bis zum [Amt fiir Verdffentlichungen: Bitte Datum
einfligen = 24 Monate nach Geltungsbeginn dieser Verordnung] vorzulegen.

Artikel 105
Auswertung von Fachliteratur

Die Agentur wertet ausgewéhlte medizinische Fachliteratur in Bezug auf Berichte
uber vermutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln aus, die bestimmte Wirkstoffe
enthalten. Sie veroffentlicht die Liste der betroffenen Wirkstoffe und die in diesem
Zusammenhang ausgewertete medizinische Fachliteratur.

Die Agentur gibt relevante Informationen aus der ausgewé&hlten medizinischen
Fachliteratur in die EudraVigilance-Datenbank ein.

Die Agentur erstellt in Absprache mit der Kommission, den Mitgliedstaaten und
interessierten Parteien einen ausfihrlichen Leitfaden fir die Auswertung der
medizinischen Fachliteratur und die Eingabe einschldgiger Informationen in die
EudraVigilance-Datenbank.

Artikel 106
Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln

Fur die Erfassung und Meldung vermuteter Nebenwirkungen von gemaél dieser
Verordnung zugelassenen Humanarzneimitteln gelten die Pflichten, die in den
Artikeln 105 und 106 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] fur die
Zulassungsinhaber und fir die Mitgliedstaaten festgelegt sind.

Fur die Vorlage der regelmaRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte, die
Festlegung der Stichtage der Union und Anderungen der Vorlagehaufigkeit fur die
regelmaligen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte fur Humanarzneimittel, die
gemall dieser Verordnung zugelassen wurden, gelten die in Artikel 107 der
[Gberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] festgelegten Pflichten der Zulassungsinhaber
und die Verfahren nach deren Artikeln 107 und 108.

Die  Vorschriften fir die Vorlage der regelmaRigen  aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte, die in Artikel 108 Absatz 2 Unterabsatz 2 der genannten
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Richtlinie festgelegt sind, gelten fir die Inhaber von Zulassungen, die vor dem 2. Juli
2012 erteilt wurden und fiir die die Haufigkeit der bzw. die Stichtage fiir die Vorlage
der regelmélRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte nicht als Bedingung fir
die Zulassung festgelegt wurden, bis in der Zulassung eine andere H&aufigkeit oder
andere Stichtage flr die Vorlage der Berichte festgelegt oder gemaR Artikel 108 der
genannten Richtlinie bestimmt werden.

Die regelméRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte werden von einem
Berichterstatter bewertet, der vom Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz ernannt wurde. Der Berichterstatter arbeitet eng mit dem vom
Ausschuss fir Humanarzneimittel ernannten Berichterstatter oder dem fiir die
betreffenden Arzneimittel zustdndigen Referenzmitgliedstaat zusammen.

Der Berichterstatter erstellt innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt des regelmaRigen
aktualisierten Unbedenklichkeitsberichts einen Bewertungsbericht, den er der
Agentur und den Mitgliedern des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz  Ubermittelt. Die Agentur leitet den Bericht an den
Zulassungsinhaber weiter.

Der Zulassungsinhaber und die Mitglieder des Ausschusses fir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz konnen innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des
Bewertungsberichts gegentiber der Agentur und dem Berichterstatter dazu Stellung
nehmen.

Innerhalb von 15 Tagen nach dem Erhalt der in Unterabsatz 3 genannten
Stellungnahmen aktualisiert der Berichterstatter seinen Bewertungsbericht unter
Berlcksichtigung dieser Stellungnahmen und Gbermittelt ihn dem Ausschuss fir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz. Der Ausschuss flr
Risikobewertung im  Bereich der Pharmakovigilanz  verabschiedet den
Bewertungsbericht auf seiner nachsten Sitzung mit oder ohne weitere Anderungen
und gibt eine Empfehlung ab. In der Empfehlung werden die abweichenden
Standpunkte zusammen mit ihrer jeweiligen Begriindung angefuihrt. Die Agentur
nimmt den verabschiedeten Bewertungsbericht und die Empfehlung in das gemaR
Artikel 103 erstellte Datenarchiv auf und Gbermittelt diese Unterlagen dem
Zulassungsinhaber.

Wird im Bewertungsbericht eine MaRnahme im Hinblick auf die Zulassung
empfohlen, pruft der Ausschuss fir Humanarzneimittel den Bericht des Ausschusses
fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz innerhalb von 30 Tagen nach
dessen Erhalt, und gibt ein mit einem entsprechenden Zeitplan fir die Umsetzung
versehenes Gutachten zur Aufrechterhaltung, Anderung, Aussetzung oder zum
Widerruf der betroffenen Zulassung ab. Weicht das Gutachten des Ausschusses flr
Humanarzneimittel von der Empfehlung des Ausschusses fir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz ab, fligt der Ausschuss fiir Humanarzneimittel seinem
Gutachten die Empfehlung und eine genaue Erlauterung der wissenschaftlichen
Grinde fir seinen abweichenden Standpunkt bei.

Falls dem Gutachten zufolge Regulierungsmanahmen im Hinblick auf die
Zulassung erforderlich sind, erlasst die Kommission geméald Artikel 13 im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten einen Beschluss zur Anderung, zur Aussetzung oder zum
Widerruf der Zulassung. Erlasst die Kommission einen solchen Beschluss, kann sie
aullerdem einen an die Mitgliedstaaten gerichteten Beschluss gemal Artikel 57
erlassen.
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)

©)
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Handelt es sich um eine einheitliche Bewertung von regelméaRigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichten, die mehrere Zulassungen gemald Artikel 110 Absatz 1
der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] betreffen, unter denen sich mindestens
eine gemdaR dieser Verordnung erteilte Zulassung befindet, gilt das in den
Artikeln 107 und 109 der genannten Richtlinie festgelegte Verfahren.

Die endgultigen Empfehlungen, Gutachten und Beschliisse gemal den Absatzen 3, 4
und 5 werden Uber das in Artikel 104 genannte europdische Internetportal fur
Arzneimittel veroffentlicht.

Artikel 107
Pharmakovigilanz-Tatigkeiten der Agentur

Hinsichtlich Humanarzneimitteln, die nach dieser Verordnung zugelassen wurden,
trifft die Agentur in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten die folgenden
MalRnahmen:

a)  Uberwachung der Ergebnisse von MaRnahmen zur Risikominimierung, die
Teil von Risikomanagementpldnen sind, und der Bedingungen gemaR
Artikel 12 Absatz 4 Buchstaben d bis g oder Artikel 20 Absatz 1 Buchstaben a
und b sowie gemaR Artikel 18 Absatz 1 und Artikel 19;

b)  Beurteilung der Aktualisierungen des Risikomanagementsystems;

c)  Auswertung der Daten in der EudraVigilance-Datenbank, um zu ermitteln, ob
es neue oder geanderte Risiken gibt und ob diese Risiken das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis von Arzneimitteln beeinflussen.

Der Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz fihrt eine
erste Priifung von Anzeichen fiir neue oder geanderte Risiken oder fiir Anderungen
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses durch und legt die Prioritdten bezuglich dieser
Anzeichen fest. Kommt er zu dem Schluss, dass FolgemaBnahmen erforderlich sein
koénnen, sind die Beurteilung dieser Anzeichen und die Vereinbarung etwaiger
daraufhin zu ergreifender Schritte hinsichtlich der Zulassungen in einem zeitlichen
Rahmen vorzunehmen, der dem AusmaR und der Schwere des Problems angemessen
ist. Gegebenenfalls kann die Bewertung dieser Anzeichen im Rahmen einer
laufenden Bewertung eines regelmaRigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichts
oder im Rahmen eines laufenden Verfahrens geméaR den Artikeln 95 und 114 der
[Gberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] oder gemaR Artikel 55 dieser Verordnung
erfolgen.

Die Agentur, die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten und der
Zulassungsinhaber informieren sich gegenseitig, falls erkannt wird, dass neue oder
gednderte Risiken bestehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhéltnis wvon
Arzneimitteln geandert hat.

Artikel 108
Nicht-interventionelle Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung

Fur nicht-interventionelle Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung, die geméR
dieser Verordnung zugelassene Humanarzneimittel betreffen und deren
Durchfihrung gemal den Artikeln 13 und 20 vorgeschrieben wurde, gilt das
Verfahren des Artikels 117 Absdtze 3 bis 7, der Artikel 118, 119 und 120 sowie des
Artikels 121 Absatz 1 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG].

117

DE



DE

-119 - Drucksache 453/23

(@) Falls der Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz in
Ubereinstimmung mit dem Verfahren gemiR Absatz 1 Empfehlungen zugunsten der
Anderung, der Aussetzung oder des Widerrufs der Zulassung ausspricht, nimmt der
Ausschuss fir Humanarzneimittel unter Berucksichtigung dieser Empfehlungen ein
Gutachten an und erlésst die Kommission einen Beschluss geméal Artikel 13.

Weicht das Gutachten des Ausschusses fir Humanarzneimittel von der Empfehlung
des Ausschusses flr Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz ab, fugt der
Ausschuss fur Humanarzneimittel seinem Gutachten die Empfehlung und eine
ausfuhrliche Erlauterung der wissenschaftlichen Griinde fur die Abweichung bei.

Artikel 109
Austausch von Informationen mit anderen Organisationen

1) In  Pharmakovigilanz-Angelegenheiten  arbeitet die  Agentur mit  der
Weltgesundheitsorganisation zusammen und leitet die erforderlichen Schritte ein, um
dieser unverziglich zweckdienliche Informationen (ber die in der Union ergriffenen
MaRnahmen zu tbermitteln, die sich auf den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit in
Drittlandern auswirken konnten.

Die Agentur stellt der Weltgesundheitsorganisation alle Berichte Uber vermutete
Nebenwirkungen in der Union unverziglich zur Verfligung.

(@) Die Agentur und die Européische Beobachtungsstelle fiir Drogen und Drogensucht
tauschen eingegangene Informationen ber Arzneimittelmissbrauch, darunter auch
Informationen Gber illegale Drogen, untereinander aus.

Artikel 110
Internationale Zusammenarbeit

Auf Ersuchen der Kommission beteiligt sich die Agentur in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten an der internationalen Harmonisierung und Normung technischer
MalRnahmen im Bereich der Pharmakovigilanz.

Artikel 111
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten

Die Agentur und die Mitgliedstaaten arbeiten gemeinsam an einer kontinuierlichen
Weiterentwicklung der Pharmakovigilanz-Systeme, unabhdngig von dem Verfahren, nach
dem die Zulassungen erteilt wurden, sodass fur alle Arzneimittel hohe
Gesundheitsschutzstandards erreicht werden konnen, wobei auch Konzepte der
Zusammenarbeit angewandt werden kdnnen, um den Einsatz von in der Union verfligbaren
Ressourcen zu optimieren.

Artikel 112
Berichte Gber Pharmakovigilanz-Aufgaben

Die Agentur unterzieht sich bei der Wahrnehmung ihrer Pharmakovigilanz-Aufgaben
regelmaRigen unabhdngigen Audits und teilt die Ergebnisse alle zwei Jahre dem
Verwaltungsrat mit. Die Ergebnisse werden anschlieRend verdffentlicht.
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KAPITEL IX
REALLABORE

Artikel 113
Reallabore

Die Kommission kann, gestitzt auf eine Empfehlung der Agentur und nach dem
Verfahren der Absétze 4 bis 7, ein Reallabor auf der Grundlage eines spezifischen
Reallaborplans einrichten, sofern alle der folgenden Bedingungen erfillt sind:

a)  aufgrund wissenschaftlicher oder regulatorischer Schwierigkeiten, die sich aus
den Merkmalen oder Methoden im Zusammenhang mit dem Arzneimittel
ergeben, ist es nicht méglich, das Arzneimittel oder die Arzneimittelkategorie
in Ubereinstimmung mit den fir Arzneimittel geltenden Anforderungen zu
entwickeln;

b) die unter Buchstabe a genannten Merkmale oder Methoden leisten einen
positiven und erkennbaren Beitrag zur Qualitat, Sicherheit oder Wirksamkeit
des Arzneimittels oder der Arzneimittelkategorie oder haben wesentlichen
Anteil daran, dass die Patienten Zugang zu Behandlungen erhalten.

Mit dem Reallabor wird geméal den in diesem Kapitel festgelegten Bedingungen ein
Regulierungsrahmen fiir die Entwicklung und gegebenenfalls die klinische Prifung
und das Inverkehrbringen eines Arzneimittels gemaR Absatz 1, einschlie3lich der
wissenschaftlichen Anforderungen, geschaffen. Im Rahmen des Reallabors kénnen
gemal} den Bedingungen des Artikels 114 gezielte Ausnahmeregelungen von dieser
Verordnung, der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] oder der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 gestattet werden.

Ein Reallabor wird unter der direkten Aufsicht der zustdndigen Behdrden der
betroffenen Mitgliedstaaten wirksam, mit der sichergestellt werden soll, dass den
Anforderungen dieser Verordnung und gegebenenfalls anderer Rechtsvorschriften
der Union oder der Mitgliedstaaten, die vom Reallabor betroffen sind, genugt wird.
Jeder VerstoR gegen die Bedingungen, die im Beschluss geméaR Absatz 6 festgelegt
sind, sowie die Feststellung jeglicher Risiken fir Gesundheit und Umwelt werden
unverziglich der Kommission und der Agentur gemeldet.

Die Agentur Uberwacht den Bereich der neu aufkommenden Arzneimittel und sie
kann von Zulassungsinhabern, Entwicklern, unabhéngigen Experten und Forschern
sowie Vertretern von Angehorigen der Gesundheitsberufe und Patientenvertretern
Angaben und Daten anfordern und erste Gesprache mit ihnen fiihren.

Erachtet es die Agentur fir angezeigt, ein Reallabor fir Arzneimittel einzurichten,
die in den Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen dirften, so legt sie der
Kommission eine entsprechende Empfehlung vor. In dieser Empfehlung fihrt die
Agentur die in Betracht kommenden Arzneimittel oder Arzneimittelkategorien auf
und fugt den in Absatz 1 genannten Reallaborplan bei.

Die Agentur gibt keine Empfehlung zugunsten der Einrichtung eines Reallabors flr
ein Arzneimittel aus, dessen Entwicklungsprogramm bereits weit gediehen ist.

Es obliegt der Agentur, gestiitzt auf die von den Entwicklern der in Betracht
kommenden Arzneimittel (Gbermittelten Daten und nach angemessenen
Konsultationen einen Reallaborplan zu entwickeln. In dem Plan sind die Klinischen,
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wissenschaftlichen und regulatorischen Grinde fir ein Reallabor dargelegt,
einschliellich der Feststellung der Anforderungen dieser Verordnung, der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] und der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007,
denen nicht genugt werden kann, gegebenenfalls mitsamt einem Vorschlag fur
alternative oder MinderungsmalRnahmen. Der Plan enthélt auch den Vorschlag fur
einen Zeitplan fur die Laufzeit des Reallabors. Gegebenenfalls schldgt die Agentur
auch MaRnahmen zur Minderung moglicher Verzerrungen der Marktbedingungen
infolge der Einrichtung eines Reallabors vor.

Die Kommission erlasst im Wege von Durchfuhrungsrechtsakten einen Beschluss
uber die Einrichtung eines Reallabors, wobei sie der Empfehlung der Agentur und
dem Reallaborplan gemald Absatz 4 Rechnung tragt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemaR dem in Artikel 173 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Die Beschliisse zur Einrichtung eines Reallabors gemélR Absatz 5 sind zeitlich
befristet und enthalten die genauen Bedingungen fir die Durchfhrung desselben.
Diese Beschlusse umfassen Folgendes:

a)  den vorgeschlagenen Reallaborplan;
b)  die Laufzeit des Reallabors und das Laufzeitende;

c) die Anforderungen dieser Verordnung und der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG], denen nicht geniigt werden kann, als Bestandteil des
Reallaborplans sowie geeignete Malinahmen zur Minderung potenzieller
Risiken fir Gesundheit und Umwelt.

In den folgenden Fallen kann die Kommission ein Reallabor jederzeit im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten aussetzen oder widerrufen:

a) die Anforderungen und Bedingungen der Absatze 6 und 7 werden nicht mehr
erflllt;

b)  esist zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit angezeigt.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaR dem in Artikel 173 Absatz 2
genannten Prifverfahren erlassen.

Erlangt die Agentur Kenntnis davon, dass einer der in Unterabsatz 1 genannten Félle
maoglicherweise eingetreten ist, unterrichtet sie die Kommission entsprechend.

Werden nach dem Beschluss zur Einrichtung des Reallabors geméall Absatz 6 Risiken
fur die Gesundheit festgestellt, die aber durch Festlegung zusétzlicher Bedingungen
vollstandig gemindert werden kénnen, kann die Kommission ihren Beschluss nach
Konsultation der Agentur im Wege von Durchfiuhrungsrechtsakten dndern. Die
Kommission kann auch die Laufzeit eines Reallabors im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten verldngern. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemall dem in Artikel 173 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

Dieser Artikel schlie3t nicht die Einrichtung zeitlich befristeter Pilotprojekte zur
Erprobung verschiedener Arten der Umsetzung der geltenden Rechtsvorschriften aus.

Artikel 114
Im Rahmen eines Reallabors entwickelte Arzneimittel
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Geben die Mitgliedstaaten einem Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung
fur Arzneimittel, die Gegenstand eines Reallabors sind, statt, so tragen sie dem
Reallaborplan geméaR Artikel 113 Absatz 1 Rechnung.

Ein Arzneimittel, das im Rahmen eines Reallabors entwickelt wurde, darf nur dann
in Verkehr gebracht werden, wenn es im Einklang mit dieser Verordnung zugelassen
wurde. Die ursprungliche Gultigkeitsdauer einer solchen Zulassung darf nicht die
Laufzeit des Reallabors Uberschreiten. Die Zulassung kann auf Antrag des
Zulassungsinhabers verlangert werden.

In hinreichend begriindeten Fallen kann die Zulassung fur ein im Rahmen eines
Reallabors entwickeltes Arzneimittel Ausnahmeregelungen gegenliber den
Anforderungen dieser Verordnung und der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG]
enthalten. Diese Ausnahmeregelungen konnen dazu fihren, dass Anforderungen
angepasst,  verscharft, aufgehoben oder  zurlickgestellt  werden. Jede
Ausnahmeregelung ist auf das Mal} zu beschranken, das geboten und zwingend
erforderlich ist, um die verfolgten Ziele zu erreichen, und ist hinreichend zu
begriinden und in den Zulassungsbedingungen darzulegen.

Bei im Rahmen eines Reallabors entwickelten Arzneimitteln, fur die die Zulassung
gemal Absatz 2 und gegebenenfalls gemaR Absatz 3 erteilt wurde, ist in der
Fachinformation und der Packungsbeilage anzugeben, dass das Arzneimittel im
Rahmen eines Reallabors entwickelt wurde.

Unbeschadet des Artikels 195 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] setzt die
Kommission eine gemal Absatz 2 erteilte Zulassung aus, wenn das Reallabor gemaR
Artikel 113 Absatz 7 ausgesetzt oder widerrufen wurde.

Die Kommission &ndert die Zulassung unverziglich, um den geméal3 Artikel 115
ergriffenen Minderungsmalinahmen Rechnung zu tragen.

Artikel 115
Allgemeine Bestimmungen Uber Reallabore

Die Reallabore lassen die Aufsichts- und Abhilfebefugnisse der zustédndigen
Behorden unberiihrt. Im Fall der Feststellung von Risiken fir die offentliche
Gesundheit oder von Sicherheitsbedenken im Zusammenhang mit der Anwendung
von Arzneimitteln, die Gegenstand eines Reallabors sind, ergreifen die zustandigen
Behorden unverzigliche und adaquate befristete MaBnahmen, um die Anwendung
dieser Arzneimittel auszusetzen oder einzuschranken, und unterrichten die
Kommission im Einklang mit Artikel 113 Absatz 2.

Ist eine solche Risikominderung nicht moglich oder erweist sie sich als unwirksam,
so werden Entwicklung und Erprobung unverziiglich ausgesetzt, bis eine wirksame
Risikominderung gegeben ist.

Die am Reallabor Beteiligten, insbesondere der Inhaber der Zulassung fur das
betreffende Arzneimittel, bleiben nach geltendem Haftungsrecht der Union und der
Mitgliedstaaten fur Schaden haftbar, die Dritten infolge der Erprobung im Reallabor
entstehen. Sie melden der Agentur unverziglich alle Informationen, die eine
Anderung des Reallabors bewirken konnten oder die Qualitat, Sicherheit oder
Wirksamkeit von im Rahmen eines Reallabors entwickelten Arzneimitteln betreffen.

Die Modalitaten und Bedingungen fir den Betrieb der Reallabore, einschliel3lich
Genehmigungskriterien und Verfahren fur die Beantragung, Auswahl, Beteiligung
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und fir den Ausstieg aus dem Reallabor, sowie die Rechte und Pflichten der
Beteiligten werden in Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemall dem in Artikel 173 Absatz 2 genannten
Prufverfahren erlassen.

Die Agentur Ubermittelt der Kommission unter Mitwirkung der Mitgliedstaaten
jahrliche Berichte U(ber die Ergebnisse der Umsetzung eines Reallabors,
einschlieBlich bewahrter Verfahren, gewonnener Erkenntnisse und Empfehlungen
zum Aufbau von Reallaboren, sowie gegebenenfalls Uber die Anwendung dieser
Verordnung und anderer Rechtsakte der Union, die innerhalb des Reallabors
kontrolliert werden. Diese Berichte werden von der Kommission der Offentlichkeit
zuganglich gemacht.

Die Kommission Uberprift die Berichte und legt gegebenenfalls Legislativvorschlage
zu dem Zweck vor, den Regulierungsrahmen gemall Artikel 113 Absatz 2 zu
aktualisieren oder delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 28 der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] zu erlassen.

KAPITEL X
VERFUGBARKEIT VON UND SICHERHEIT DER
VERSORGUNG MIT ARZNEIMITTELN

ABSCHNITT 1

UBERWACHUNG UND MANAGEMENT VON ENGPASSEN UND KRITISCHEN

ENGPASSEN

Artikel 116
Mitteilungen durch den Zulassungsinhaber

Der Inhaber der Zulassung fir ein Arzneimittel, der Uber eine zentralisierte
Zulassung oder eine nationale  Zulassung  verfigt (im  Folgenden
»Zulassungsinhaber®), teilt der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem das
Arzneimittel in Verkehr gebracht wurde, und im Fall eines Arzneimittels, das
Gegenstand einer zentralisierten Zulassung ist, dartiber hinaus der Agentur (diese
werden in diesem Kapitel als ,betreffende zustandige Behorde® bezeichnet)
Folgendes mit:

a)  seinen Beschluss, die Vermarktung eines Arzneimittels in dem betreffenden
Mitgliedstaat endgultig einzustellen, und zwar mindestens zwdolf Monate vor
der letzten Belieferung des Marktes eines bestimmten Mitgliedstaates mit dem
betreffenden Arzneimittel durch den Zulassungsinhaber;

b)  sein Ersuchen, die Zulassung fir das betreffende Arzneimittel, das in dem
betreffenden Mitgliedstaat zugelassen ist, endgultig zuriickzunehmen, und
zwar mindestens zwolf Monate vor der letzten Belieferung des Marktes eines
bestimmten Mitgliedstaates mit dem betreffenden Arzneimittel durch den
Zulassungsinhaber;

c) seinen Beschluss, die Vermarktung eines Arzneimittels in dem betreffenden
Mitgliedstaat voriibergehend auszusetzen, und zwar mindestens sechs Monate
vor Beginn der vorlbergehenden Aussetzung der Belieferung des Marktes
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eines bestimmten Mitgliedstaates mit dem betreffenden Arzneimittel durch den
Zulassungsinhaber;

d) eine vorlbergehende, voraussichtlich langer als zwei Wochen dauernde
Unterbrechung der Versorgung eines bestimmten Mitgliedstaates mit einem
Arzneimittel, gestiitzt auf Nachfrageprognosen des Zulassungsinhabers, und
zwar mindestens sechs Monate vor Beginn dieser vorlbergehenden
Unterbrechung der Versorgung oder, falls dies nicht méglich ist und wenn dies
hinreichend begriindet ist, sobald der Zulassungsinhaber von dieser
voriibergehenden Unterbrechung Kenntnis erlangt, um dem Mitgliedstaat die
Madglichkeit zu geben, einen etwaigen potenziellen oder tatsachlichen Engpass
gemald Artikel 118 Absatz 1 zu tiberwachen.

Fur die Zwecke der Mitteilungen geméall Absatz 1 Buchstaben a, b und c legt der
Zulassungsinhaber die Informationen geméall Anhang IV Teil I vor.

Fur die Zwecke der Mitteilung gemaB Absatz1 Buchstabed legt der
Zulassungsinhaber die Informationen geméall Anhang IV Teil 111 vor.

Gegebenenfalls unterrichtet der Zulassungsinhaber die betreffende zustandige
Behorde unverziiglich Gber alle malRgeblichen Anderungen der geméaR diesem Absatz
vorgelegten Informationen.

Die Kommission ist gemaR Artikel 175 befugt, delegierte Rechtsakte zu erlassen, um
Anhang IV  beziglich der Informationen zu d&ndern, die im Fall einer
voriibergehenden Unterbrechung der Versorgung, im Fall einer Aussetzung oder
Einstellung der Vermarktung eines Arzneimittels oder der Riicknahme der Zulassung
fur ein Arzneimittel vorzulegen sind, oder beziglich des Inhalts des Plans zur
Verhinderung von Engpéassen gemal Artikel 117.

Artikel 117
Plan zur Verhinderung von Engpéssen

Der Zulassungsinhaber im Sinne von Artikel 116 Absatz 1 muss (ber einen Plan zur
Verhinderung von Engpassen fur alle in Verkehr gebrachten Arzneimitteln verfiigen
und ihn auf dem neuesten Stand halten. Fir die Zwecke der Aufstellung des Plans
zur Verhinderung von Engpéassen listet der Zulassungsinhaber die Mindestangaben
gemall Anhang IV Teil V auf und berticksichtigt die gemalR Absatz 2 von der
Agentur verfassten Leitlinien.

Die Agentur verfasst gemeinsam mit der in Artikel 121 Absatz 1 Buchstabe ¢
genannten Arbeitsgruppe Leitlinien fir Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116
Absatz 1 flr die Zwecke der Aufstellung des Plans zur Verhinderung von Engpassen.

Der Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 aktualisiert den Plan zur
Verhinderung von Engpassen gegebenenfalls dahin gehend, dass er infolge von
Empfehlungen der hochrangigen Lenkungsgruppe zur Uberwachung von Engpassen
bei Arzneimitteln und zur Sicherheit von Arzneimitteln (auch als Lenkungsgruppe
fur Engpésse bei Arzneimitteln — ,,MSSG* bezeichnet, eingerichtet gemal Artikel 3
Absatz 1 der Verordnung (EU) 2022/123) geméalR Artikel 123 Absatz 4 und
Artikel 132 Absatz 1 zusatzliche Angaben aufnimmt.
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Artikel 118

Uberwachung von Engpassen durch die zustandige Behorde des Mitgliedstaates oder die

1)

()

(1)

()

Agentur

Die in Artikel 116 Absatz 1 genannte betreffende zustandige Behorde Uberwacht,
gestutzt auf die Meldungen gemall Artikel 120 Absatz 1 und Artikel 121 Absatz 1
Buchstabe ¢, die Informationen gemal den Artikeln 119, 120 Absatz 2 und 121
sowie die Mitteilung gemal Artikel 116 Absatz 1 Buchstaben a bis d, laufend einen
etwaigen potenziellen oder tatséchlichen Engpass bei den betreffenden
Arzneimitteln.

Die Agentur fiihrt die Uberwachung gemeinsam mit der betreffenden zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates durch, sofern die betreffenden Arzneimittel geméR
dieser Verordnung zugelassen sind.

Die betreffende zustandige Behdrde im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 kann fur die
Zwecke des Absatzes 1 beim Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1
zusétzliche Informationen anfordern. Sie kann den Zulassungsinhaber insbesondere
auffordern, einen Plan zur Minderung von Engpédssen gemaR Artikel 119 Absatz 2,
eine Risikobewertung fir die Auswirkungen einer Aussetzung, Einstellung oder
Ricknahme gemaR Artikel 119 Absatz 3 oder einen Plan zur Verhinderung von
Engpéssen gemal Artikel 117 vorzulegen. Die betreffende zustdndige Behorde kann
fiir die Ubermittlung der angeforderten Informationen eine Frist setzen.

Artikel 119
Pflichten des Zulassungsinhabers
Der Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 unternimmt Folgendes:

a) er Ubermittelt der betreffenden zustdndigen Behorde im Sinne des Artikels 116
Absatz 1 unverziglich innerhalb der von der genannten zustdndigen Behdorde
gesetzten Frist die gemaR Artikel 118 Absatz 2 oder Artikel 124 Absatz 2
Buchstabe b angeforderten Informationen unter Anwendung der gemaR
Artikel 122 Absatz 4 Buchstabe b festgelegten Instrumente, Methoden und
Kriterien fir die Uberwachung und die Meldung;

b) erlegt erforderlichenfalls Aktualisierungen der gemaR Buchstabe a vorgelegten
Informationen vor;

c) erbegrindet eine etwaige Nichtvorlage einer der angeforderten Informationen;

d) er stellt erforderlichenfalls bei der betreffenden zustandigen Behérde im Sinne
des Artikels 116 Absatz1 einen Antrag auf Verldngerung der gemaR
Buchstabe a von der genannten zustandigen Behorde gesetzten Frist;

e) er gibt an, ob die gemé&ll Buchstabe a vorgelegten Informationen vertrauliche
Geschéftsinformationen enthalten, benennt die maligeblichen Teile dieser
Informationen, bei denen es sich um vertrauliche Geschaftsinformationen
handelt, und begrindet, warum es sich bei diesen Informationen um
vertrauliche Geschéftsinformationen handelt.

Fur die Zwecke der Erstellung des in Artikel 118 Absatz 2 genannten Plans zur
Minderung von Engpéssen listet der Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116
Absatz 1 die Mindestangaben geméal? Anhang IV Teil IV auf und bertcksichtigt die
gemald Artikel 122 Absatz 4 Buchstabe c von der Agentur verfassten Leitlinien.
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Fur die Zwecke der Erstellung der in Artikel 118 Absatz2 genannten
Risikobewertung fur die Auswirkungen einer Aussetzung, Einstellung oder
Ricknahme listet der Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 die
Mindestangaben gemaR Anhang IV Teil Il auf und bericksichtigt die geméR
Artikel 122 Absatz 4 Buchstabe ¢ von der Agentur verfassten Leitlinien.

Der Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 ist dazu verpflichtet, wie
von der betreffenden zustdndigen Behoérde verlangt, korrekte, nicht irrefihrende und
vollstandige Informationen vorzulegen.

Der Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 arbeitet mit der
genannten zustandigen Behorde zusammen und legt der genannten Behorde auf
eigene Initiative etwaige einschldgige Informationen vor und aktualisiert die
Informationen, sobald neue Informationen vorliegen.

Artikel 120
Pflichten anderer Akteure

GroRhandler und andere Personen oder Rechtstrager, die erméchtigt oder befugt sind,
Arzneimittel, die gemaR Artikel 5 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] in
einem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht werden durfen, an die Offentlichkeit
abzugeben, kdnnen einen Engpass bei einem bestimmten Arzneimittel, das in dem
betreffenden Mitgliedstaat vermarktet wird, an die zustdndige Behorde dieses
Mitgliedstaates melden.

Die Stellen, einschlielich anderer Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116
Absatz 1, Importeuren und Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen und
deren bedeutenden Lieferanten, GroBhandlern, Interessenverbanden oder sonstigen
Personen oder Rechtstrédgern, die erméchtigt oder befugt sind, Arzneimittel an die
Offentlichkeit abzugeben, legen fir die Zwecke des Artikels 118 Absatz 1 und
gegebenenfalls auf Aufforderung durch die betreffende zustandige Behdrde im Sinne
des Artikels 116 Absatz 1 alle angeforderten Informationen zeitnah vor.

Artikel 121
Rolle der zustéandigen Behdérde eines Mitgliedstaates
Die zustandige Behorde eines Mitgliedstaates hat folgende Aufgaben:

a)  sie prift die Begrundetheit jedes gemald Artikel 119 Absatz 1 Buchstabe e vom
Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 erhobenen Anspruchs
auf Vertraulichkeit und schutzt die Informationen, die die betreffende
zustandige Behorde als vertrauliche Geschéaftsinformationen einstuft, vor
ungerechtfertigter Offenlegung;

b) in Féllen, in denen die genannte zustdndige Behtrde den Engpass tberpruft
hat, veroffentlicht sie die Informationen Uber tatsdchliche Arzneimittelengpasse
auf einer 6ffentlich zuganglichen Website;

c) sie meldet der Agentur unverziglich im Wege der Arbeitsgruppe gemal
Artikel 3 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2022/123, die als zentraler
Ansprechpartner fungiert, alle Arzneimittelengpésse, die sie in dem
betreffenden Mitgliedstaat als kritische Engpésse einstuft.
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Nach der Meldung gemaR Absatz 1 Buchstabe ¢ und zur Erleichterung der
Uberwachung gemaR Artikel 118 Absatz 1 fiihrt die zustindige Behorde eines
Mitgliedstaates im Wege der in Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe
folgende Aufgaben aus:

a) sie legt der Agentur unter Anwendung der gemaR Artikel 122 Absatz 4
Buchstabe b festgelegten Instrumente, Methoden und Kriterien fir die
Uberwachung und die Meldung innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist
die in Artikel 122 Absatz 1 bzw. Artikel 124 Absatz 2 Buchstabe a genannten
Informationen vor;

b) erforderlichenfalls legt sie der Agentur Aktualisierungen der gemaéR
Buchstabe a vorgelegten Informationen vor;

c) sie begrundet die etwaige Nichtvorlage einer der Informationen gemaf
Buchstabe a gegeniiber der Agentur;

d) erforderlichenfalls stellt sie bei der Agentur einen Antrag auf Verlangerung der
gemal Buchstabe a von der Agentur gesetzten Frist;

e) sie teilt mit, ob der Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 im
Einklang mit Artikel 119 Absatz 1 Buchstabe e das Vorliegen vertraulicher
Geschaftsinformationen angegeben hat, und legt die Begriindung des
Zulassungsinhabers, warum es sich um vertrauliche Geschéftsinformationen
handelt, vor;

f)  sie unterrichtet die Agentur Uber etwaige vom betreffenden Mitgliedstaat
geplante oder ergriffene Malinahmen zur Minderung des Engpasses auf
nationaler Ebene.

Verflgt die zustandige Behorde eines Mitgliedstaates tiber Informationen, die tber
die gemaR diesem Artikel vorzulegenden Informationen hinausgehen, so legt er diese
Informationen der Agentur unverzlglich im Wege der in Absatz 1 Buchstabe ¢
genannten Arbeitsgruppe vor.

Nach der Aufnahme eines Arzneimittels in die Liste kritischer Arzneimittelengpédsse
gemall Artikel 123 Absatz 1 legt die zustandige Behorde eines Mitgliedstaates der
Agentur im Wege der in Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe alle gemaR
Artikel 124 Absatz 2 Buchstabe a angeforderten Informationen vor.

Infolge etwaiger Empfehlungen durch die MSSG gemal? Artikel 123 Absatz 4
unternimmt die zustandige Behdrde eines Mitgliedstaates im Wege der in Absatz 1
Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe Folgendes:

a)  sie meldet der Agentur alle Informationen, die sie vom Zulassungsinhaber im
Sinne des Artikels 116 Absatz 1 des betreffenden Arzneimittels oder von
anderen Akteuren gemaR Artikel 120 Absatz 2 erhalten hat;

b) sie befolgt etwaige von der Kommission gemal Artikel 126 Absatz 1
Buchstabe a erlassene MafRnahmen und koordiniert diese;

c) sie bertcksichtigt etwaige Empfehlungen der MSSG gemal? Artikel 123
Absatz 4;

d) sie unterrichtet die Agentur Uber etwaige MalRnahmen, die der betreffende
Mitgliedstaat gemal den Buchstaben b und c¢ geplant oder ergriffen hat, und
meldet etwaige sonstige MaRnahmen, die zur Minderung oder Bewaltigung
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kritischer Engpéasse in dem Mitgliedstaat ergriffen wurden, sowie deren
Ergebnisse.

Die Mitgliedstaaten kdonnen die MSSG um Abgabe weiterer Empfehlungen geman
Artikel 123 Absatz 4 ersuchen.

Artikel 122
Rolle der Agentur in Bezug auf Engpéasse

Fur die Zwecke des Artikels 118 Absatz 1 kann die Agentur im Wege der in
Artikel 121 Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe von der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates zusétzliche Informationen anfordern. Die Agentur kann
fiir die Ubermittlung der angeforderten Informationen eine Frist setzen.

Gestuitzt auf Artikel 118 Absatz 1 ermittelt die Agentur zusammen mit der in
Artikel 121 Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe die Arzneimittel, bei
denen der Engpass nicht ohne Koordinierung auf EU-Ebene bewaltigt werden kann.

Die Agentur unterrichtet die MSSG Uber die geméBR Absatz2 ermittelten
Arzneimittelengpésse.

Fur die Zwecke der Ausfuhrung der in Artikel 118 Absatz 1, Artikel 123 und
Artikel 124 genannten Aufgaben sorgt die Agentur gemeinsam mit der in Artikel 121
Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe dafir, dass

a) die Kriterien fir die Erstellung und Uberpriifung der in Artikel 123 Absatz 1
genannten Liste der kritischen Engpésse festgelegt werden;

b) die Instrumente festgelegt werden, einschliel3lich der Européischen Plattform
zur Uberwachung von Engpassen (,EPUE®), die mit der Verordnung (EU)
2022/123 eingerichtet wurde, sobald der Anwendungsbereich gemald Absatz 6
ausgeweitet wird, sowie die Methoden und Kriterien fiir die Uberwachung und
die Meldung geméaR Artikel 119 Absatz 1 Buchstabea und Artikel 121
Absatz 2 Buchstabe a;

c) Leitlinien verfasst werden, die die Zulassungsinhaber im Sinne des
Artikels 116 Absatz 1 in die Lage versetzen, die Risikobewertung fir die
Auswirkungen einer Aussetzung, Einstellung oder Ricknahme und den Plan
zur Minderung von Engpdassen gemaR Artikel 118 Absatz 2 zu erstellen;

d) die Methoden fir die Abgabe der in Artikel 123 Absatz 4 genannten
Empfehlungen festgelegt werden;

e) die unter den Buchstaben a bis d genannten Informationen auf einer dafur
vorgesehenen Internetseite ihres Internetportals geméaR  Artikel 104
veroffentlicht werden.

Fur die Dauer des kritischen Engpasses und bis dieser nach Dafiirhalten der MSSG
bewaltigt ist, meldet die Agentur der Kommission und der MSSG regelmaRig die
Ergebnisse der Uberwachung gemaR Artikel 124 und meldet insbesondere alle
Ereignisse, die voraussichtlich zu einem GroRereignis im Sinne des Artikels 2 der
Verordnung (EU) 2022/123 fuhren. Wurde gemaR der Verordnung (EU) 2022/2371
eine gesundheitliche Notlage festgestellt oder wurde ein Ereignis geméaR der
Verordnung (EU) 2022/123 als GroRereignis eingestuft, so gilt letztere Verordnung.

Fir die Zwecke der Durchfuhrung der vorliegenden Verordnung erweitert die
Agentur den Anwendungsbereich der EPUE. Die Agentur gewéhrleistet
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gegebenenfalls die Datenkompatibilitat zwischen der EPUE, den IT-Systemen der
Mitgliedstaaten und anderen einschldgigen IT-Systemen und Datenbanken ohne
Mehrfachmeldungen.

Artikel 123
Rolle der MSSG und Liste der kritischen Arzneimittelengpéasse

Die MSSG erstellt auf der Grundlage der Uberwachung gemafR Artikel 118 Absatz 1
und nach Absprache mit der Agentur und der in Artikel 121 Absatz 1 Buchstabe ¢
genannten Arbeitsgruppe eine Liste der kritischen Engpasse bei den Arzneimitteln,
die gemal Artikel 5 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] in einem
Mitgliedstaat in Verkehr gebracht werden durfen und fir die ein koordiniertes
Vorgehen auf Unionsebene erforderlich ist (im Folgenden ,Liste der Kritischen
Arzneimittelengpésse®).

Die MSSG (Uberpruft den Status des kritischen Engpasses im Bedarfsfall und
aktualisiert die Liste, wenn nach ihrem Daflrhalten ein Arzneimittel zu erganzen ist
oder aus der Meldung gemald Artikel 122 Absatz 5 hervorgeht, dass der kritische
Engpass behoben wurde.

Die MSSG andert ferner ihre Geschéftsordnung sowie die Geschéftsordnung der in
Artikel 121 Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe entsprechend den in
dieser Verordnung festgelegten Rollen.

Die MSSG kann im Einklang mit den in Artikel 122 Absatz 4 Buchstabe d genannten
Methoden gegenuber den betreffenden Zulassungsinhabern, den Mitgliedstaaten, der
Kommission, Vertretern von Angehorigen der Gesundheitsberufe oder anderen
Stellen Empfehlungen zu MalRnahmen zur Behebung oder Minderung eines
kritischen Engpasses abgeben.

Artikel 124
Management eines kritischen Engpasses

Nach der Aufnahme eines Arzneimittels in die Liste der kritischen Engpésse gemaR
Artikel 123 Absatze 1 und 2 und auf der Grundlage der fortlaufenden Uberwachung
gemald Artikel 118 Absatz 1 unterzieht die Agentur den kritischen Engpass bei dem
genannten Arzneimittel in  Abstimmung mit der zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaates einer fortlaufenden Uberwachung.

Sofern diese Informationen der Agentur nicht bereits vorliegen, kann die Agentur fur
die Zwecke des Absatzes 1 einschldgige Informationen zu dem betreffenden
kritischen Engpass von folgenden Akteuren anfordern:

a) der zustandigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaates im Wege der in
Artikel 121 Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe;

b)  dem Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1;
c) denin Artikel 120 Absatz 2 genannten anderen Akteuren.

Die Agentur kann fir die Zwecke dieses Absatzes eine Frist fur die Ubermittlung der
angeforderten Informationen setzen.

In den Féllen, in denen die Agentur den Engpass bewertet und Empfehlungen an
Angehorige der Gesundheitsberufe und Patienten gerichtet hat, richtet die Agentur
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auf ihrem Internetportal geméal Artikel 104 eine 6ffentlich zugéngliche Internetseite
mit Informationen Uber tatsachliche kritische Engpésse bei Arzneimitteln ein. Diese
Internetseite enthalt auch Verweise auf die Listen der tatsachlichen Engpésse, die
von den zustdndigen BehoOrden des Mitgliedstaates geméalR Artikel 121 Absatz 1
Buchstabe b verdffentlicht werden.

Artikel 125
Pflichten der Zulassungsinhaber im Fall eines kritischen Engpasses

Nach Aufnahme eines Arzneimittels in die Liste der kritischen Arzneimittelengpésse
gemall Artikel 123 Absétze 1 und 2 oder der Abgabe von Empfehlungen gemaf
Artikel 123 Absatz 4 unternimmt der Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116
Absatz 1, fur den die genannten Empfehlungen gelten, Folgendes:

a) erlegt etwaige zusétzliche Informationen vor, die die Agentur anfordern kann;
b)  erlegt der Agentur zusétzliche einschlagige Informationen vor;
c)  er berucksichtigt die Empfehlungen geméaR Artikel 123 Absatz 4;

d) er befolgt etwaige MalRnahmen, die geméall Artikel 126 Absatz 1 Buchstabe a
von der Kommission erlassen wurden, oder etwaige Malinahmen, die gemal
Artikel 121 Absatz 5 Buchstabe d vom Mitgliedstaat ergriffen wurden;

e) er unterrichtet die Agentur Uber etwaige geméll den Buchstabenc und d
ergriffene MalRnahmen und teilt die Ergebnisse dieser Malinahmen mit;

f)  erunterrichtet die Agentur Uber das Enddatum des kritischen Engpasses.

Artikel 126
Rolle der Kommission

Sofern sie dies fir angezeigt und erforderlich halt, unternimmt die Kommission
Folgendes:

a) sie bertcksichtigt die Empfehlungen der MSSG und setzt einschlégige
MaRnahmen um;

b) sie unterrichtet die MSSG (ber diese von der Kommission ergriffenen
MafRnahmen.

Die Kommission kann die MSSG um Abgabe von Empfehlungen gemaR Artikel 123
Absatz 4 ersuchen.

ABSCHNITT 2

VERSORGUNGSSICHERHEIT

Artikel 127

Ermittlung von und Umgang mit kritischen Arzneimitteln durch die zustandige Behorde eines

1)

Mitgliedstaates

Die zustdndige Behorde eines Mitgliedstaates ermittelt kritische Arzneimittel im
betreffenden Mitgliedstaat, wobei sie die Methodik geméaR Artikel 130 Absatz 1
Buchstabe a anwendet.
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Die zustandige Behorde eines Mitgliedstaates, die im Wege der in Artikel 121
Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe agiert, meldet der Agentur die geman
Absatz 1 ermittelten kritischen Arzneimittel im betreffenden Mitgliedstaat sowie die
Informationen, die sie vom Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1
erhalten hat.

Fur die Zwecke der Ermittlung der in Absatz 1 genannten kritischen Arzneimittel
kann die zustandige Behdrde eines Mitgliedstaates vom Zulassungsinhaber im Sinne
des Artikels 116 Absatz 1 einschldgige Informationen einschlieBlich des Plans zur
Verhinderung von Engpassen gemaR Artikel 117 anfordern.

Fur die Zwecke der Ermittlung der in Absatz 1 genannten kritischen Arzneimittel
kann die zustdndige Behdrde eines Mitgliedstaates einschldgige Informationen von
anderen Stellen, einschlieBlich anderer Zulassungsinhaber, Importeuren und
Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen sowie deren bedeutenden
Lieferanten, GroRhandlern, Interessenverbanden oder sonstigen Personen oder
Rechtstragern, anfordern, die ermachtigt oder befugt sind, Arzneimittel an die
Offentlichkeit abzugeben.

Die zustandige Behorde eines Mitgliedstaates prift die Begrindetheit jedes vom
Zulassungsinhaber geméald Artikel 128 Absatz 1 Buchstabe e erhobenen Anspruchs
auf Vertraulichkeit und schitzt etwaige Informationen, bei denen es sich um
vertrauliche Geschéftsinformationen handelt, vor ungerechtfertigter Offenlegung.

Fur die Zwecke der Annahme der Unionsliste der kritischen Arzneimittel gemaR
Artikel 131 unternimmt jeder Mitgliedstaat im Wege der zustdndigen Behotrde des
betreffenden Mitgliedstaates Folgendes:

a) er legt der Agentur unter Anwendung der gemé&l Artikel 130 Absatz 1
Buchstabe ¢ festgelegten Instrumente, Methoden und Kriterien fir die
Uberwachung und die Meldung innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist
die in Artikel 130 Absatz 2 Buchstabe a genannten Informationen vor;

b) er legt der Agentur etwaige einschlagige Informationen vor, einschlielich der
Informationen tiber von dem Mitgliedstaat ergriffene Mallnahmen zur Starkung
der Versorgung mit dem betreffenden Arzneimittel,

c) er legt der Agentur erforderlichenfalls Aktualisierungen der geméaR den
Buchstaben a und b vorgelegten Informationen vor;

d)  er begriindet eine etwaige Nichtvorlage einer der angeforderten Informationen;

e) er gibt das Vorliegen vertraulicher Geschaftsinformationen gemaR Artikel 128
Absatz1 Buchstabee an und (Ubermittelt die Begrindung des
Zulassungsinhabers, warum es sich um vertrauliche Geschéaftsinformationen
handelt.

Bei Bedarf kann die zustandige Behdrde eines Mitgliedstaates um Verldngerung der
von der Agentur gesetzten Frist ersuchen, um der Aufforderung zur Vorlage der
Informationen gemé&R Unterabsatz 1 Buchstabe a nachzukommen.

Nach Aufnahme eines Arzneimittels in die Unionsliste der kritischen Arzneimittel
gemall Artikel 131 bzw. der Abgabe etwaiger Empfehlungen gemal Artikel 132
Absatz 1 unternehmen die Mitgliedstaaten Folgendes:

a) sie legen etwaige zusétzliche Informationen vor, die die Agentur anfordern
kann;
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b)  sie legen der Agentur zusétzliche einschldgige Informationen vor;

c) sie befolgen etwaige von der Kommission gemaR Artikel 134 Absatz 1
Buchstabe a erlassene MafRnahmen und koordinieren diese;

d) sie berlcksichtigen etwaige Empfehlungen der MSSG gemall Artikel 132
Absatz 1;

e) sie unterrichten die Agentur Uber etwaige gemaR den Buchstaben ¢ und d vom
genannten Mitgliedstaat geplante oder ergriffene MalRnahmen sowie Uber die
Ergebnisse dieser Malinahmen.

Mitgliedstaaten, die in Bezug auf Absatz 7 Buchstaben c und d eine alternative
Vorgehensweise verfolgen, teilen der Agentur zeitnah die Griinde daftr mit.

Artikel 128
Pflichten des Zulassungsinhabers betreffend kritische Arzneimittel

Fur die Zwecke des Artikels 127 Absatze 1 und 3 und des Artikels 131 Absatz 1
unternimmt der Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 Folgendes:

a) er Ubermittelt der betreffenden zustdndigen Behorde im Sinne des Artikels 116
Absatz 1 unverzlglich innerhalb der von der genannten betreffenden
zustandigen Behorde gesetzten Frist die gemaR Artikel 127 Absatz 3,
Artikel 130 Absatz 2 Buchstabe b und Artikel 130 Absatz 4 Buchstabe b
angeforderten Informationen unter Anwendung der gemaR Artikel 130
Absatz 1 Buchstabe c festgelegten Instrumente, Methoden und Kriterien fir die
Uberwachung und die Meldung,

b) erlegt erforderlichenfalls Aktualisierungen der gemaR Buchstabe a vorgelegten
Informationen vor,

c) erbegrindet eine etwaige Nichtvorlage einer der angeforderten Informationen,

d) er beantragt erforderlichenfalls bei der betreffenden zustandigen Behdrde im
Sinne des Artikels 116 Absatz 1 eine Verldngerung der gemal? Buchstabe a von
der genannten zustandigen Behorde gesetzten Frist, und

e) er gibt an, ob die geméall Buchstabe a vorgelegten Informationen vertrauliche
Geschéftsinformationen enthalten, benennt die malgeblichen Teile dieser
Informationen, bei denen es sich um vertrauliche Geschaftsinformationen
handelt, und begrindet, warum es sich bei diesen Informationen um
vertrauliche Geschéftsinformationen handelt.

Es obliegt dem Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1, wie von der
betreffenden zustandigen Behdrde im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 verlangt,
korrekte, nicht irrefihrende und vollstdndige Informationen vorzulegen, und er ist
zur Zusammenarbeit verpflichtet und dazu, der genannten Behorde unverziiglich auf
eigene Initiative etwaige einschldgige Informationen vorzulegen und die
Informationen zu aktualisieren, sobald die entsprechenden Informationen vorliegen.

Artikel 129
Pflichten anderer Akteure

Die Stellen, einschlieflich anderer Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1,
Importeuren und Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen sowie deren bedeutenden
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Lieferanten, GroRhandlern, Interessenverbanden oder sonstigen Personen oder Rechtstragern,
die erméachtigt oder befugt sind, Arzneimittel an die Offentlichkeit abzugeben, legen fiir die
Zwecke des Artikels 127 Absatz 4, des Artikels 130 Absatz 2 Buchstabe ¢ und des
Artikels 130 Absatz 4 Buchstabe ¢ und gegebenenfalls auf Aufforderung der betreffenden
zustandigen Behorde im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 alle angeforderten Informationen

zeitnah vor.
Artikel 130
Rolle der Agentur
1) Die Agentur sorgt gemeinsam mit der in Artikel 121 Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten

)

©)

(4)

DE

Arbeitsgruppe dafiir, dass

a)  gegebenenfalls in Absprache mit den einschldgigen Interessentragern eine
gemeinsame Methodik zur Ermittlung kritischer Arzneimittel entwickelt wird,
die die Beurteilung der Schwachstellen in der Lieferkette in Bezug auf die
betreffenden Arzneimittel umfasst;

b) die Verfahren und Kriterien fir die Erstellung und die Uberpriifung der
Unionsliste der kritischen Arzneimittel gemaR Artikel 131 festgelegt werden;

c) diein Artikel 127 Absatz 6 Buchstabe a und Artikel 128 Absatz 1 Buchstabe a
genannten Instrumente, Methoden und Kriterien fir die Uberwachung und die
Meldung festgelegt werden;

d) die Methoden fir die Abgabe und die Uberpriifung der in Artikel 132
Absatze 1 und 3 genannten Empfehlungen der MSSG festgelegt werden.

Die Agentur veroffentlicht die unter den Buchstabenb, ¢ und d genannten
Informationen auf einer dafiir vorgesehenen Internetseite ihres Internetportals.

Nach der Vorlage der Berichte und Informationen durch die Mitgliedstaaten und die
Zulassungsinhaber gemaR Artikel 127 Absétze 2 und 6 sowie Artikel 128 Absatz 1
kann die Agentur die einschldgigen Informationen bei folgenden Stellen anfordern:

a)  der zustandigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaates;

b)  dem Inhaber der Zulassung fir das Arzneimittel, einschlieBlich des Plans zur
Verhinderung von Engpassen gemaR Artikel 117;

c) anderen Stellen, einschlieBlich anderer Zulassungsinhaber, Importeuren und
Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen sowie deren bedeutenden
Lieferanten, GroRhandlern, Interessenverbénden oder sonstigen Personen oder
Rechtstragern, die ermdachtigt oder befugt sind, Arzneimittel an die
Offentlichkeit abzugeben.

Die Informationen gemaR Artikel 127 Absétze 2 und 6 sowie gemaR Artikel 128
Absatz 1 werden von der Agentur zusammen mit der in Artikel 121 Absatz 1
Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe an die MSSG gemeldet.

Fur die Zwecke des Artikels 127 Absatz 6 Buchstabe e und des Artikels 128
Absatz 1 Buchstabe e bewertet die Agentur die Begriindetheit jedes erhobenen
Anspruchs auf Vertraulichkeit und schitzt die vertraulichen Geschéaftsinformationen
vor ungerechtfertigter Offenlegung.

Nach der Annahme der Unionsliste der kritischen Arzneimittel gemald Artikel 131
kann die Agentur zusétzliche Informationen bei folgenden Stellen anfordern:
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a)  der zustandigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaates;
b)  dem Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1;

c) anderen Stellen, einschlieBlich anderer Zulassungsinhaber, Importeuren und
Herstellern von Arzneimitteln oder Wirkstoffen sowie deren bedeutenden
Lieferanten, GroRhandlern, Interessenverbanden oder sonstigen Personen oder
Rechtstragern, die ermdachtigt oder befugt sind, Arzneimittel an die
Offentlichkeit abzugeben.

Nach der Annahme der Unionsliste der kritischen Arzneimittel gemald Artikel 131
meldet die Agentur der MSSG alle einschldgigen Informationen, die sie geméR
Artikel 133 vom Zulassungsinhaber bzw. gemal? Artikel 127 Absétze 7 und 8 von
der zustédndigen Behdrde eines Mitgliedstaates erhalten hat.

Die Agentur macht die Empfehlungen der MSSG geméal? Artikel 132 Absatz 1 im
Wege des Internetportals gemaR Artikel 104 6ffentlich zugéanglich.

Artikel 131
Unionsliste der kritischen Arzneimittel

Nach der Meldung geméal? Artikel 130 Absatz 2 Unterabsatz2 und geméR
Artikel 130 Absatz 5 konsultiert die MSSG die in Artikel 121 Absatz 1 Buchstabe ¢
genannte Arbeitsgruppe. Auf der Grundlage dieser Konsultation schlagt die MSSG
eine Unionsliste der kritischen Arzneimittel vor, die gemalR Artikel 5 der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] in einem Mitgliedstaat in Verkehr gebracht
werden dirfen und fir die ein koordiniertes VVorgehen auf Unionsebene erforderlich
ist (im Folgenden ,,Unionsliste der kritischen Arzneimittel).

Die MSSG kann der Kommission erforderlichenfalls Aktualisierungen der
Unionsliste der kritischen Arzneimittel vorschlagen.

Die Kommission nimmt die Unionsliste der kritischen Arzneimittel unter
Berlcksichtigung des Vorschlags der MSSG an bzw. aktualisiert diese im Wege
eines Durchfuhrungsrechtsakts und unterrichtet die Agentur und die MSSG (Uber die
Annahme der Liste und etwaige Aktualisierungen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemaR dem in Artikel 173 Absatz 2 genannten Priifverfahren erlassen.

Nach Annahme der Unionsliste der kritischen Arzneimittel geméal Absatz 3
veroffentlicht die Agentur unverzilglich diese Liste und etwaige Aktualisierungen
dieser Liste auf ihrem Internetportal gemaR Artikel 104.

Artikel 132
Rolle der MSSG

Nach der Annahme der Unionsliste der kritischen Arzneimittel gemaRl Artikel 131
Absatz 3 kann die MSSG in Absprache mit der Agentur und der in Artikel 121
Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe gemald den in Artikel 130 Absatz 1
Buchstabe d genannten Methoden Empfehlungen zu angemessenen Malinahmen zur
Gewadhrleistung der Versorgungssicherheit gegenuber den Zulassungsinhabern im
Sinne des Artikels 116 Absatz 1, den Mitgliedstaaten, der Kommission oder anderen
Stellen abgeben. Diese MaRnahmen kdnnen Empfehlungen zur Diversifizierung der
Lieferanten und zum Bestandsmanagement umfassen.
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(@) Die MSSG é&ndert ihre Geschaftsordnung sowie die Geschéftsordnung der in
Artikel 121 Absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Arbeitsgruppe entsprechend den in
diesem Abschnitt festgelegten Aufgaben.

3 Nach der Meldung gemé&l Artikel 130 Absatz5 Uberprift die MSSG ihre
Empfehlungen anhand der in Artikel 130 Absatz 1 Buchstabe d genannten
Methoden.

4) Die MSSG kann die Agentur ersuchen, von den Mitgliedstaaten oder vom
Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 des in der Unionsliste der
kritischen Arzneimittel geflihrten Arzneimittels oder von anderen in Artikel 129
genannten einschlagigen Stellen weitere Informationen anzufordern.

Artikel 133
Pflichten der Zulassungsinhaber im Anschluss an die Empfehlungen der MSSG

Nach Aufnahme eines Arzneimittels in die Unionsliste der kritischen Arzneimittel gemar
Artikel 131 Absatz 3 oder der Abgabe etwaiger Empfehlungen gemal? Artikel 132 Absatz 1
unternimmt der Zulassungsinhaber im Sinne des Artikels 116 Absatz 1 eines in der genannten
Liste gefuhrten Arzneimittels oder der Zulassungsinhaber, fir den die genannten
Empfehlungen gelten, Folgendes:

a) er legt etwaige zusatzliche Informationen vor, die die Agentur anfordern kann;

b) er legt der Agentur zusatzliche einschldgige Informationen vor;

C) er berticksichtigt die Empfehlungen geméaR Artikel 132 Absatz 1;

d) er befolgt etwaige MalRnahmen, die geméaR Artikel 134 Absatz 1 Buchstabe a von der

Kommission oder gemaR Artikel 127 Absatz 7 Buchstabe e vom Mitgliedstaat
ergriffen wurden;

e) er unterrichtet die Agentur Uber etwaige ergriffene MaRnahmen und meldet die
Ergebnisse dieser Malinahmen.

Artikel 134
Rolle der Kommission
1) Sofern sie dies fur angezeigt und erforderlich halt, kann die Kommission Folgendes
unternehmen:

a) sie kann die Empfehlungen der MSSG bericksichtigen und einschlagige
Malinahmen umsetzen;

b)  sie kann die MSSG (ber diese von der Kommission ergriffenen Malinahmen
unterrichten;

c) sie kann die MSSG auffordern, Informationen oder ein Gutachten oder weitere
Empfehlungen geméaR Artikel 132 Absatz 1 vorzulegen.

@) Die Kommission kann unter Bertcksichtigung der Informationen oder der
Stellungnahme gemaR Absatz 1 bzw. der Empfehlungen der MSSG die Annahme
eines Durchfiihrungsrechtsakts zur Erhéhung der Versorgungssicherheit beschlieRen.
Mit dem Durchfuhrungsrechtsakt kénnen den Zulassungsinhabern, GroRhandlern
oder anderen mafgeblichen Stellen die Unterhaltung von Reservelagerbestdnden an
arzneilich  wirksamen Bestandteilen oder Fertigarzneiformen oder andere
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einschldagige Malinahmen vorgeschrieben werden, die zur Erhéhung der
Versorgungssicherheit erforderlich sind.

(3) Der Durchflihrungsrechtsakt gemall Absatz 2 wird gemaR dem in Artikel 173
Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

KAPITEL XI
EUROPAISCHE ARZNEIMITTEL-AGENTUR

ABSCHNITT 1

AUFGABEN DER AGENTUR

Artikel 135
Einrichtung

Die durch die Verordnung (EG) Nr.726/2004 eingerichtete Europdische Arzneimittel-
Agentur (im Folgenden ,, Agentur”) setzt ihre Tétigkeit im Einklang mit der vorliegenden
Verordnung fort.

Die  Agentur st verantwortlich fur die Koordinierung der  vorhandenen
Wissenschaftsressourcen, die ihr von den Mitgliedstaaten fur die Beurteilung, Uberwachung
und Pharmakovigilanz von Human- und Tierarzneimitteln zur Verfugung gestellt werden.

Artikel 136
Rechtlicher Status
1) Die Agentur besitzt Rechtspersonlichkeit.

(@) Die Agentur besitzt in jedem Mitgliedstaat die weitestgehende Rechts- und
Geschaftsfahigkeit, die juristischen Personen nach dessen Recht zuerkannt ist. Sie
kann insbesondere bewegliches und unbewegliches Vermdgen erwerben und
verdulRern und ist vor Gericht parteifahig.

(3) Die Agentur wird von einem Verwaltungsdirektor vertreten.

Artikel 137
Sitz
Der Sitz der Agentur befindet sich in Amsterdam (Niederlande).

Artikel 138
Ziele und Aufgaben der Agentur

1) Die Agentur erteilt den Mitgliedstaaten und den Organen der Union den
bestmdglichen wissenschaftlichen Rat in Bezug auf alle Fragen der Beurteilung der
Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von Human- und Tierarzneimitteln, die gemal
den Rechtsvorschriften der Union Uber Human- und Tierarzneimittel an sie
herangetragen werden.

Die Agentur nimmt, vor allem im Wege ihrer Ausschusse, folgende Aufgaben wahr:
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Koordinierung der wissenschaftlichen Beurteilung der Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit von Humanarzneimitteln, die den Zulassungsverfahren der Union
unterliegen;

Koordinierung der wissenschaftlichen Beurteilung der Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit von Tierarzneimitteln, die den Zulassungsverfahren der Union
gemaR der Verordnung (EU) 2019/6 unterliegen, und Wahrnehmung anderer in
der Verordnung (EU) 2019/6 und der Verordnung (EG) Nr.470/2009
festgelegter Aufgaben;

Ubermittlung auf Anfrage und Bereithaltung fir die Offentlichkeit von
Beurteilungsberichten, Fachinformationen, Kennzeichnungen und
Packungsbeilagen fur Humanarzneimittel,

Koordinierung der Uberwachung von in der Union zugelassenen
Humanarzneimitteln sowie Beratung zu den erforderlichen Mallnahmen zur
Sicherstellung der sicheren und wirksamen Anwendung dieser Arzneimittel,
insbesondere durch die Koordinierung der Bewertung und Durchfiihrung der
Pharmakovigilanz-Verpflichtungen und -Systeme und der Kontrolle dieser
Durchfiihrung;

Sicherstellung der Sammlung und Verbreitung von Informationen tber die
vermuteten  Nebenwirkungen von in  der Union zugelassenen
Humanarzneimitteln mittels Datenbanken, die jederzeit allen Mitgliedstaaten
zuganglich sind;

Unterstitzung der Mitgliedstaaten bei der raschen Ubermittlung von
Informationen uber Pharmakovigilanz-Bedenken hinsichtlich
Humanarzneimitteln an die Angehdrigen der Gesundheitsberufe sowie
Koordinierung der Sicherheitsmitteilungen der zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten;

Veroffentlichung angemessener Informationen (ber Pharmakovigilanz-
Bedenken hinsichtlich  Humanarzneimitteln, insbesondere durch die
Einrichtung und Pflege eines européischen Internetportals fir Arzneimittel;

Koordinierung— im Hinblick auf Human- und Tierarzneimittel — der
Uberpriifung der Einhaltung der Grundsatze der guten Herstellungspraxis, der
guten Laborpraxis, der guten Kklinischen Praxis und der guten
Pharmakovigilanz-Praxis und — im Hinblick auf Humanarzneimittel — der
Uberpriifung der Einhaltung der Pharmakovigilanz-Verpflichtungen;

Sicherstellung des Sekretariats des gemeinsamen Auditprogramms gemaR
Acrtikel 54;

auf Anfrage technische und wissenschaftliche Unterstiitzung fir MaBnahmen
zur Forderung der Zusammenarbeit zwischen der Union, ihren Mitgliedstaaten,
internationalen Organisationen und Drittlandern in wissenschaftlichen und
technischen Fragen der Beurteilung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln, insbesondere im Rahmen des Internationalen Rates fur die
Harmonisierung der technischen Anforderungen an Humanarzneimittel und der
Internationalen Konferenz zur Harmonisierung der technischen Anforderungen
an die Zulassung von Tierarzneimitteln;

Koordinierung einer strukturierten Zusammenarbeit bei Inspektionen in
Drittlandern nach Artikel 53 zwischen den Mitgliedstaaten und dem
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p)

q)

B

Europaischen Direktorat fiir die Qualitdt von Arzneimitteln und
Gesundheitsfursorge des Europarats, der Weltgesundheitsorganisation und
vertrauenswurdigen internationalen Behdrden im Rahmen internationaler
Inspektionsprogramme;

Durchfiihrung von Inspektionen in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten,
um auf Ersuchen der in Artikel 50 Absatz 2 genannten Uberwachungsbehdérde
die Einhaltung der Grundsatze der guten Herstellungspraxis, einschlief3lich der
Ausstellung von Zertifikaten Uber die gute Herstellungspraxis, sowie der guten
Klinischen Praxis zu Uberpriifen, wenn zusétzliche Kapazitdten fir die
Durchfiihrung von Inspektionen im Unionsinteresse, auch als Reaktion auf
gesundheitliche Notlagen, erforderlich sind;

Erfassung des Status quo bei den nach Zulassungsverfahren der Union erteilten
Zulassungen fur Humanarzneimittel;

Einrichtung einer der Offentlichkeit zugéanglichen Datenbank iiber
Humanarzneimittel und Sicherstellung ihrer Aktualisierung sowie ihrer von
Pharmaunternehmen unabh&ngigen Verwaltung; die Datenbank muss die
Suche nach Informationen erlauben, die fur Packungsbeilagen bereits
genehmigt sind; sie muss eine Sektion Uber Humanarzneimittel enthalten, die
fur die Behandlung von Kindern zugelassen sind; die Informationen flr die
Offentlichkeit sind angemessen und verstandlich zu formulieren;

Unterstutzung der Union und ihrer Mitgliedstaaten bei der Bereitstellung von
Informationen Gber Human- und Tierarzneimittel, die im Rahmen der Agentur
beurteilt worden sind, fir Angehdrige von Gesundheitsberufen und die
Offentlichkeit;

wissenschaftliche Beratung von Unternehmen oder gegebenenfalls
Einrichtungen ohne Erwerbszweck hinsichtlich der verschiedenen Tests und
Prifungen, die zum Nachweis der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit von
Humanarzneimitteln durchzufihren sind;

Unterstitzung der Entwicklung von Arzneimitteln, die fir die oOffentliche
Gesundheit, auch hinsichtlich antimikrobieller Resistenzen, und insbesondere
unter dem Gesichtspunkt der therapeutischen Innovation (prioritdre
Arzneimittel) von hohem Interesse sind, durch verstarkte wissenschaftliche und
regulatorische Beratung;

bei Parallelvertriecb von gemaBR der vorliegenden Verordnung oder
gegebenenfalls der Verordnung (EU) 2019/6 zugelassenen Human- und
Tierarzneimitteln Prifung der Einhaltung der Bedingungen, die in den
Rechtsakten der Union Uber Human- und Tierarzneimittel und in den
Zulassungen festgelegt sind;

auf Ersuchen der Kommission Formulierung aller Gbrigen wissenschaftlichen
Gutachten im Zusammenhang mit der Beurteilung von Human- und
Tierarzneimitteln oder der bei der Herstellung von Humanarzneimitteln
verwendeten Ausgangsstoffe;

zum Schutz der offentlichen Gesundheit Sammlung wissenschaftlicher
Informationen Uber Krankheitserreger, die als biologische Kampfstoffe
eingesetzt werden konnen, einschlieBlich der verfugbaren Impfstoffe und
sonstigen Human- und Tierarzneimittel zur Bekdmpfung oder Behandlung der
Wirkungen solcher Erreger;
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Koordinierung der Uberwachung der Qualitdt von in Verkehr gebrachten
Human- und Tierarzneimitteln, indem das Européische Direktorat fur die
Qualitat von Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge in Abstimmung mit dem
amtlichen Arzneimittelkontrolllabor oder ein von einem Mitgliedstaat zu
diesem Zweck benanntes Labor damit beauftragt wird, die Ubereinstimmung
von Human- und Tierarzneimitteln mit den genehmigten Spezifikationen zu
uberprifen. Die Agentur und das Europdische Direktorat fir die Qualitat von
Arzneimitteln und Gesundheitsfiirsorge schliefen einen schriftlichen Vertrag
uber die Erbringung von Leistungen fir die Agentur nach diesem Unterabsatz
ab;

jahrliche Ubermittlung aggregierter Informationen Gber die Verfahren fir
Human- und Tierarzneimittel an die Haushaltsbehorde;

Erlass von Beschlissen nach Artikel 6 Absatz5 der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG];

gemeinsam mit der Europdischen Behdrde fir Lebensmittelsicherheit und dem
Europdisches Zentrum fir die Prévention und die Kontrolle von Krankheiten
auf der Grundlage von Beitrdgen der Mitgliedstaaten Veroffentlichung von
Berichten Uber den Verkauf und die Anwendung antimikrobieller Mittel in der
Human- und der Veterindrmedizin sowie Uber die Situation in Bezug auf die
antimikrobielle Resistenz in der Union, unter Berlcksichtigung der
Berichtspflichten und der Haufigkeit gemall Artikel 57 der Verordnung (EU)
2019/6. Diese gemeinsame Berichterstattung erfolgt mindestens alle drei Jahre;

Erlass von Beschliissen (iber die Genehmigung, Versagung oder Ubertragung
einer Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden;

Erlass von Beschlissen (ber padiatrische Prifkonzepte, Freistellungen und
Zuruckstellungen in Bezug auf Arzneimittel;

regulatorische Unterstiitzung und wissenschaftliche Beratung bei der
Entwicklung von Arzneimitteln fiir seltene Leiden und Kinderarzneimitteln;

Koordinierung der Beurteilung und Bescheinigung von Qualitéts-
Stammdokumentationen zu Humanarzneimitteln sowie erforderlichenfalls
Koordinierung der Inspektionen bei Herstellern, die eine Bescheinigung fir
eine Qualitats-Stammdokumentation beantragen oder innehaben;

Einrichtung eines Mechanismus zur Konsultation von Behdrden oder
Einrichtungen, die am Lebenszyklus von Humanarzneimitteln beteiligt sind,
zum Austausch von Informationen und zur Bindelung von Wissen Uber
allgemeine Fragen wissenschaftlicher oder technischer Art im Zusammenhang
mit den Aufgaben der Agentur;

Entwicklung kohé&renter wissenschaftlicher Beurteilungsmethoden fir die
Tatigkeiten in ihrem Aufgabenbereich;

Zusammenarbeit mit dezentralen Agenturen der EU und anderen nach dem
Unionsrecht eingerichteten wissenschaftlichen Behodrden und Einrichtungen,
insbesondere der Europdischen Chemikalienagentur, der Europdischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit, dem Europdischen Zentrum fir die
Pravention und die Kontrolle von Krankheiten und der Europdischen
Umweltagentur, in Bezug auf die wissenschaftliche Beurteilung relevanter
Stoffe, den Austausch von Daten und Informationen und die Entwicklung
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kohéarenter wissenschaftlicher Methoden, einschliellich der Ersetzung,
Verringerung oder Optimierung von Tierversuchen, wobei den Besonderheiten
der Beurteilung von Arzneimitteln Rechnung getragen wird;

zf)  Koordinierung der Uberwachung und des Managements Kritischer Engpasse
bei Arzneimitteln, die in der in Artikel 123 Absatz 1 genannten Liste
aufgefuhrt sind;

zg) Koordinierung der Ermittlung sowie der Verwaltung der in Artikel 131
genannten Unionsliste der kritischen Arzneimittel;

zh) Unterstiitzung der in Artikel 121 Absatz1 Buchstabe ¢ genannten
Arbeitsgruppe und der Lenkungsgruppe fur Engpasse bei Arzneimitteln bei
ihren Aufgaben im Zusammenhang mit kritischen Engpéssen und Kritischen
Arzneimitteln;

zi) regulatorische Unterstitzung und wissenschaftliche Beratung sowie
anderweitige Hilfestellungen bei der Entwicklung, Validierung und
regulatorischen Umsetzung von Methoden nach neuen Ansétzen, bei denen der
Einsatz von Tieren in Versuchen ersetzt wird;

zj) Erleichterung nichtklinischer  Studien, die von Antragstellern und
Zulassungsinhabern gemeinsam durchgefiihrt werden, um die unnétige
mehrfache Durchfiihrung von Versuchen mit lebenden Tieren zu vermeiden;

zk) Erleichterung der gemeinsamen Nutzung von Daten aus nichtklinischen
Studien an lebenden Tieren;

zl)  Formulierung wissenschaftlicher Leitlinien zur Erleichterung der Anwendung
der in dieser Verordnung und in der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG]
festgelegten Begriffsbestimmungen sowie fir die
Umweltvertréglichkeitsprifung von Humanarzneimitteln in Abstimmung mit
der Kommission und den Mitgliedstaaten.

In der Datenbank gemal? Absatz 1 Buchstabe n sind alle in der Union zugelassenen
Humanarzneimittel zusammen mit der Fachinformation, der Packungsbeilage und
den Angaben in der Kennzeichnung erfasst. Gegebenenfalls enthélt sie die Links zu
den entsprechenden Webseiten, auf denen die Zulassungsinhaber die Informationen
gemal Artikel 40 Absatz4 Buchstabeb und Artikel 57 der [lberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] mitgeteilt haben.

Fur die Zwecke der Datenbank erstellt und fiihrt die Agentur eine Liste aller in der
Union zugelassenen Humanarzneimittel. In diesem Zusammenhang

a)  veroffentlicht die Agentur ein Format fir die elektronische Vorlage von
Informationen tber Humanarzneimittel,

b) legen die Zulassungsinhaber der Agentur auf elektronischem Wege unter
Verwendung des unter Buchstabe a genannten Formats Informationen tber alle
in der Union zugelassenen Humanarzneimittel vor und unterrichten die
Agentur Uber alle in der Union erteilten neuen oder geédnderten Zulassungen.

Gegebenenfalls enthdlt die Datenbank auch Verweise auf klinische Prufungen, die
entweder gerade durchgefuhrt werden oder bereits abgeschlossen wurden und in der
in Artikel 81 der Verordnung (EU) Nr.536/2014 vorgesehenen Datenbank uber
klinische Prufungen aufgefuhrt sind.
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Artikel 139

Kohérenz zwischen den wissenschaftlichen Gutachten der Agentur und anderer Einrichtungen

1)

()

©)

(4)

(5)

1)

der Union

Die Agentur ergreift erforderliche und geeignete MalRnahmen, um potenzielle
Ursachen flr Divergenzen zwischen ihren eigenen wissenschaftlichen Gutachten und
den wissenschaftlichen Gutachten anderer Einrichtungen und Agenturen der Union,
die in Bereichen von gemeinsamem Interesse &hnliche Aufgaben wahrnehmen,
frihzeitig festzustellen und zu verfolgen.

Stellt die Behorde eine potenzielle Ursache flr Divergenzen fest, so nimmt sie
Kontakt zu der betreffenden Einrichtung oder Agentur auf, um sicherzustellen, dass
alle einschlagigen wissenschaftlichen oder technischen Informationen weitergegeben
werden, und um die mdoglicherweise strittigen wissenschaftlichen und technischen
Fragen einzugrenzen.

Wird eine substanzielle Divergenz in wissenschaftlichen oder technischen Fragen
festgestellt und handelt es sich bei der betreffenden Einrichtung um eine Agentur der
Union oder einen wissenschaftlichen Ausschuss, so arbeiten die betreffende
Einrichtung und die Agentur zusammen an der Beseitigung der Divergenz und
informieren unverzuglich die Kommission.

Die Kommission kann die Agentur auffordern, eine Beurteilung speziell in Bezug
auf die Verwendung des betreffenden Stoffes in Arzneimitteln durchzufiihren. Die
Agentur vertffentlicht ihre Beurteilung, in der sie die Griinde flr ihre spezifischen
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen klar darlegt.

Um Kohérenz zwischen den wissenschaftlichen Gutachten zu erreichen und die
mehrfache Durchfihrung von Tests zu vermeiden, trifft die Agentur mit anderen
nach Unionsrecht geschaffenen Einrichtungen oder Agenturen Vereinbarungen Uber
die Zusammenarbeit bei wissenschaftlichen Beurteilungen und Methoden. Die
Agentur trifft zudem Vereinbarungen zum Austausch von Daten und Informationen
uber relevante Stoffe mit der Kommission, den Behdrden der Mitgliedstaaten und
anderen  Agenturen der Union, insbesondere im Zusammenhang mit
Umweltvertréglichkeitsprufungen, nichtklinischen Prifungen und
Rickstandshochstmengen.

Durch diese Vereinbarungen soll sichergestellt werden, dass der Austausch von
Daten und Informationen in elektronischer Form erfolgt und vertrauliche
Geschaftsinformationen geschitzt werden; die Bestimmungen uber den rechtlichen
Schutz bleiben davon unberhrt.

Artikel 140
Wissenschaftliche Gutachten im Rahmen der internationalen Zusammenarbeit

Die Agentur kann ein wissenschaftliches Gutachten zur Beurteilung bestimmter
Humanarzneimittel, die flr das Inverkehrbringen auBerhalb der Union bestimmt sind,
abgeben, insbesondere im Rahmen der Zusammenarbeit mit der
Weltgesundheitsorganisation. Zu diesem Zweck ist bei der Agentur ein Antrag
gemall Artikel 6 zu stellen. Ein solcher Antrag kann zusammen mit einem
Zulassungsantrag oder jeder anschlieRenden Anderung fir die EU eingereicht und
gepruft werden. Die Agentur kann nach Konsultation der
Weltgesundheitsorganisation ~ und  gegebenenfalls  anderer ~ mal3geblicher
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(1)

()

©)

Organisationen ein wissenschaftliches Gutachten gemaR den Artikeln 6, 10 und 12
erstellen. Artikel 13 gilt nicht.

Die Agentur legt spezifische Verfahrensregeln fir die Durchfiihrung von Absatz 1
sowie fur die Erteilung von wissenschaftlichem Rat fest.

Artikel 141
Internationale Zusammenarbeit in Regulierungsfragen

Soweit es erforderlich ist, um die in dieser Verordnung festgelegten Ziele zu
erreichen, und unbeschadet der jeweiligen Zustandigkeiten der Mitgliedstaaten und
der Organe der Union, kann die Agentur mit den zustdndigen Behdrden von
Drittlandern und mit internationalen Organisationen zusammenarbeiten.

Zu diesem Zweck kann die Agentur, nach vorheriger Genehmigung durch die
Kommission, Arbeitsvereinbarungen mit den Behdrden von Drittlandern und
internationalen Organisationen zu Folgendem treffen:

a)  Austausch von Informationen, einschliellich nicht 6ffentlicher Informationen,
gegebenenfalls gemeinsam mit der Kommission;

b)  gemeinsame Nutzung von wissenschaftlichen Ressourcen und Fachwissen zur
Erleichterung der Zusammenarbeit, wobei die unabhangige Beurteilung unter
strikter Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung und der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] und unter den vom Verwaltungsrat im
Einvernehmen mit der Kommission zuvor festgelegten Bedingungen
aufrechterhalten wird;

c) Beteiligung an bestimmten Arbeiten der Agentur unter zuvor durch den
Verwaltungsrat im Einvernehmen mit der Kommission festgelegten
Bedingungen.

Diese Vereinbarungen begriinden keine rechtlichen Verpflichtungen fur die Union
und ihre Mitgliedstaaten.

Die Agentur sorgt dafiir, dass nicht der Eindruck entsteht, sie wiirde nach auRen den
Standpunkt der Union vertreten oder die Union zur internationalen Zusammenarbeit
verpflichten.

Die Kommission kann im Einvernehmen mit dem Verwaltungsrat und dem
zustandigen Ausschuss Vertreter internationaler Organisationen, die an der
Harmonisierung von technischen Anforderungen fur Human- und Tierarzneimittel
interessiert sind, einladen, als Beobachter an der Arbeit der Agentur teilzunehmen.
Die Bedingungen fur die Teilnahme werden zuvor von der Kommission festgelegt.

ABSCHNITT 2

STRUKTUR UND ARBEITSWEISE

Artikel 142
Verwaltungs- und Leitungsstruktur

Die Agentur umfasst
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einen Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 143, 144 und 154 vorgesehenen
Aufgaben wahrnimmt,

einen Verwaltungsdirektor, der die in Artikel 145 vorgesehenen Aufgaben
wahrnimmt,

einen stellvertretenden Verwaltungsdirektor, der die in Artikel 145 Absatz 7
vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt,

den Ausschuss fiir Humanarzneimittel,
den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz,

den Ausschuss fur Tierarzneimittel, der gemaR Artikel 139 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2019/6 eingerichtet wurde,

die Arbeitsgruppe fur pflanzliche Arzneimittel, die gemé&R Artikel 141 der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] eingerichtet wurde,

die Notfall-Einsatzgruppe, die gemal? Artikel 15 der Verordnung (EU) 2022/123
eingerichtet wurde,

die Lenkungsgruppe fir Engpéasse bei Arzneimitteln, die gemaR Artikel 3 der
Verordnung (EU) 2022/123 eingerichtet wurde,

die Lenkungsgruppe flr Engpésse bei Medizinprodukten, die gemal Artikel 21 der
Verordnung (EU) 2022/123 eingerichtet wurde,

die Arbeitsgruppe fur Inspektionen,

ein Sekretariat, das alle Gremien der Agentur in technischer, wissenschaftlicher und
administrativer Hinsicht unterstutzt und ihre Arbeit angemessen koordiniert und das
die in Artikel 37 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] genannte
Koordinierungsgruppe in technischer und administrativer Hinsicht unterstutzt und
ihre Arbeit sowie die der Ausschiisse angemessen koordiniert. Das Sekretariat fuhrt
auch die Arbeiten aus, die der Agentur im Rahmen der Verfahren zur Beurteilung
und Vorbereitung von Entscheidungen Uber pdadiatrische Prifkonzepte,
Freistellungen, Zuriickstellungen oder Ausweisungen als Arzneimittel fur seltene
Leiden obliegen.

Artikel 143
Verwaltungsrat

Der Verwaltungsrat besteht aus je einem Vertreter pro Mitgliedstaat, zwei Vertretern
der Kommission und zwei Vertretern des Europdischen Parlaments, die alle
stimmberechtigt sind.

AuBerdem werden zwei Vertreter von Patientenorganisationen, ein Vertreter von
Arzteorganisationen und ein Vertreter von Tierarzteorganisationen, die alle
stimmberechtigt sind, vom Rat im Benehmen mit dem Européischen Parlament
anhand einer Liste ernannt, die von der Kommission erstellt wird und die eine
deutlich hoéhere Zahl von Bewerbern enthélt, als Mitglieder zu ernennen sind. Die
von der Kommission erstellte Liste wird dem Europdischen Parlament gemeinsam
mit der entsprechenden Dokumentation Ubermittelt. So rasch wie moglich und
spatestens innerhalb von drei Monaten nach der Mitteilung kann das Europaische
Parlament seine Positionen dem Rat zur Prifung vorlegen, der sodann diese Vertreter
in den Verwaltungsrat ernennt.
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Die Ernennung der Mitglieder des Verwaltungsrats erfolgt so, dass die hochste
fachliche Qualifikation, ein breites Spektrum an einschldgigem Fachwissen und die
grofitmogliche geografische Streuung in der Européischen Union gewahrleistet sind.

Die Mitglieder des Verwaltungsrats und ihre Stellvertreter werden aufgrund ihrer
Sachkenntnis, ihrer anerkannten Erfahrungen und ihres Engagements im Bereich der
Human- oder Tierarzneimittel sowie unter Berlicksichtigung ihrer einschlégigen
Fuhrungs-, Verwaltungs- und Haushaltskompetenzen[, die zur Verfolgung der in
dieser Verordnung festgelegten Ziele einzusetzen sind,] ernannt.

Alle im Verwaltungsrat vertretenen Parteien bemiihen sich um eine Begrenzung der
Fluktuation ihrer Vertreter, um die Kontinuitt der Arbeit des Verwaltungsrats zu
gewahrleisten. Alle Parteien streben eine ausgewogene Vertretung von Ménnern und
Frauen im Verwaltungsrat an.

Jeder Mitgliedstaat und die Kommission ernennen ihre Mitglieder des
Verwaltungsrats sowie einen Stellvertreter, der das Mitglied in dessen Abwesenheit
vertritt und fur das Mitglied abstimmt.

Die Amtszeit der Mitglieder und ihrer Stellvertreter betrdgt vier Jahre. Sie kann
verléangert werden.

Der Verwaltungsrat wahlt aus dem Kreis seiner Mitglieder einen Vorsitzenden und
einen stellvertretenden Vorsitzenden.

Der Vorsitzende und der stellvertretende Vorsitzende werden mit einer Mehrheit von
zwei Dritteln der stimmberechtigten Mitglieder des Verwaltungsrats gewahlt.

Der stellvertretende Vorsitzende tritt im Fall der Verhinderung des Vorsitzenden
automatisch an dessen Stelle.

Die Amtszeit des Vorsitzenden und des stellvertretenden Vorsitzenden betrégt vier
Jahre. Eine Wiederernennung ist einmal zuldssig. Endet jedoch ihre Mitgliedschaft
im Verwaltungsrat wahrend ihrer Amtszeit, so endet auch diese automatisch am
selben Tag.

Unbeschadet des Absatzes5 und des Artikels 144 Buchstabene und g fasst der
Verwaltungsrat seine Beschlisse mit absoluter Mehrheit seiner stimmberechtigten
Mitglieder.

Der Verwaltungsrat gibt sich eine Geschaftsordnung.

Der Verwaltungsrat kann die Vorsitzenden der wissenschaftlichen Ausschisse zur
Teilnahme an seinen Sitzungen einladen, sie sind jedoch nicht stimmberechtigt.

Der Verwaltungsrat kann Personen, deren Stellungnahme von Interesse sein konnte,
als Beobachter zu seinen Sitzungen einladen.

Der Verwaltungsrat genehmigt das jahrliche Arbeitsprogramm der Agentur und
Ubermittelt es dem Européaischen Parlament, dem Rat, der Kommission und den
Mitgliedstaaten.

Der Verwaltungsrat nimmt den Jahresbericht Gber die Tatigkeit der Agentur an und
Ubermittelt ihn spétestens am 15. Juni dem Europdischen Parlament, dem Rat, der
Kommission, dem Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss, dem
Rechnungshof und den Mitgliedstaaten.
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Artikel 144
Aufgaben des Verwaltungsrats

Der Verwaltungsrat

3)
b)

9)

h)

)

k)

legt die allgemeinen Leitlinien fur die Tatigkeiten der Agentur fest,

gibt ein Gutachten zur Geschaftsordnung des Ausschusses fur Humanarzneimittel
(Artikel 148) und des Ausschusses fir Tierarzneimittel (Artikel 139 der Verordnung
(EU) 2019/6) ab,

legt Verfahren fir die Erbringung wissenschaftlicher Leistungen im Zusammenhang
mit Humanarzneimitteln (Artikel 152) fest,

ernennt nach Artikel 145 den Verwaltungsdirektor und verlangert gegebenenfalls
dessen Amtszeit oder enthebt ihn seines Amtes,

verabschiedet jahrlich mit Zweidrittelmehrheit seiner stimmberechtigten Mitglieder
und im Einklang mit Artikel 154 den Entwurf des einheitlichen
Programmplanungsdokuments der Agentur, bevor er der Kommission zur
Stellungnahme vorgelegt wird, sowie das einheitliche Programmplanungsdokument
der Agentur,

verabschiedet nach vorheriger Prufung einen konsolidierten Jahresbericht Gber die
Tatigkeiten der Agentur und Ubermittelt ihn spatestens am 1. Juli jedes Jahres dem
Européaischen Parlament, dem Rat, der Kommission und dem Rechnungshof. Der
konsolidierte Jahresbericht wird vertffentlicht,

beschlielt jedes Jahr mit Zweidrittelmehrheit seiner stimmberechtigten Mitglieder
den j&hrlichen Haushaltsplan der Agentur gemaR Artikel 154,

beschliel3t die fir die Agentur geltende Finanzregelung gemaR Artikel 155,

ubt in Bezug auf das Personal der Agentur die Befugnisse aus, die der
Anstellungsbehdrde und der zum Abschluss von Dienstvertrdgen ermaéchtigten
Behorde durch die Verordnung Nr.31 des Rates der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft, Nr. 11 des Rates der Européischen Atomgemeinschaft (im
Folgenden ,Statut® und ,Beschaftigungsbedingungen fir die sonstigen
Bediensteten“)3®  Ubertragen wurden (im  Folgenden ,Befugnisse der
Anstellungsbehorde®),

erlasst nach Artikel 110 des Statuts Durchfiihrungsbestimmungen zum Statut und zu
den Beschaftigungsbedingungen fir die sonstigen Bediensteten,

sorgt gemaR Artikel 163 fur Kontakte zu den Interessentrdgern und legt die
Bedingungen dafur fest,

beschlielt eine Betrugsbekampfungsstrategie, die in einem angemessenen Verhaltnis
zu den Betrugsrisiken steht und die Kosten und die Nutzen der durchzufiihrenden
MafRnahmen berucksichtigt,

sorgt fur geeignete Folgemalnahmen zu Feststellungen und Empfehlungen, die sich
aus den internen oder externen Prifberichten und Bewertungen sowie aus den

39

Verordnung Nr.31 (EWG), Nr.11 (EAG) (ber das Statut der Beamten und Uber die
Beschaftigungsbedingungen fur die sonstigen Bediensteten der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft
und der Europdischen Atomgemeinschaft (ABI. 45 vom 14.6.1962, S. 1385).
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Untersuchungen des Europdischen Amtes fur Betrugsbekdmpfung (OLAF) oder der
Europdischen Staatsanwaltschaft (EUStA) ergeben,

n) erlasst Regeln, nach denen der Offentlichkeit gemaR Artikel 166 Informationen uber
die Zulassung und Uberwachung von Humanarzneimitteln zur Verfligung gestellt
werden,

0) nimmt eine Strategie fiir Effizienzgewinne und Synergien an,

p) nimmt eine Strategie fir die Zusammenarbeit mit Drittlindern oder internationalen

Organisationen an,

q) nimmt eine Strategie firr die organisatorische Verwaltung und fur die Systeme der
internen Kontrolle an.

Der Verwaltungsrat erldsst gemald Artikel 110 des Statuts einen Beschluss auf der Grundlage
von Artikel 2 Absatz 1 des Statuts und Artikel 6 der Beschéaftigungsbedingungen fir die
sonstigen Bediensteten, mit dem er dem Verwaltungsdirektor die entsprechenden Befugnisse
der Anstellungsbehdrde Ubertrdgt und die Bedingungen festlegt, unter denen die
Befugnisubertragung ausgesetzt werden kann. Der Verwaltungsdirektor kann diese
Befugnisse weiteriibertragen.

Bei Vorliegen auBergewohnlicher Umstande kann der Verwaltungsrat die Ubertragung der
Befugnisse der Anstellungsbehdrde auf den Verwaltungsdirektor sowie die von diesem weiter
ubertragenen Befugnisse durch einen Beschluss vorlbergehend aussetzen und die Befugnisse
selbst ausiiben oder sie einem seiner Mitglieder oder einem anderen Bediensteten als dem
Verwaltungsdirektor ibertragen.

Artikel 145
Verwaltungsdirektor

1) Der  Verwaltungsdirektor ~ wird  gemaR  Artikel 2  Buchstabea  der
Beschéftigungsbedingungen fir die sonstigen Bediensteten als Bediensteter auf Zeit
bei der Agentur eingestellt.

(@) Der Verwaltungsdirektor wird vom Verwaltungsrat im Anschluss an ein offenes und
transparentes Auswahlverfahren aus einer Liste von Kandidaten ernannt, die von der
Kommission vorgeschlagen wurde.

Beim Abschluss des Vertrags mit dem Verwaltungsdirektor wird die Agentur durch
den Vorsitzenden des Verwaltungsrats vertreten.

Vor der Ernennung wird der vom Verwaltungsrat benannte Kandidat unverziglich
aufgefordert, vor dem Europaischen Parlament eine Erklarung abzugeben und Fragen
der Abgeordneten zu beantworten.

(3) Die Amtszeit des Verwaltungsdirektors betragt funf Jahre. Am Ende dieses
Zeitraums bewertet die Kommission die Leistung des Verwaltungsdirektors mit
Blick auf die kiinftigen Aufgaben und Herausforderungen der Agentur.

4) Der Verwaltungsrat kann die Amtszeit des Verwaltungsdirektors auf Vorschlag der
Kommission, der der Bewertung nach Absatz 3 Rechnung tragt, einmal um
hdchstens flnf Jahre verlangern.

Ein Verwaltungsdirektor, dessen Amtszeit verlangert wurde, darf am Ende des
Gesamtzeitraums nicht an einem weiteren Auswahlverfahren fiir dieselbe Stelle
teilnehmen.
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Der Verwaltungsdirektor kann nur durch einen Beschluss des Verwaltungsrats auf
Vorschlag der Kommission seines Amtes enthoben werden.

Der Verwaltungsrat beschliel3t tber die Ernennung, die Verldngerung der Amtszeit
und die Amtsenthebung des Verwaltungsdirektors mit Zweidrittelmehrheit seiner
stimmberechtigten Mitglieder.

Der Verwaltungsdirektor wird von einem stellvertretenden Verwaltungsdirektor
unterstitzt. Bei Abwesenheit oder Verhinderung des Verwaltungsdirektors nimmt
der stellvertretende Verwaltungsdirektor seine Aufgaben wahr.

Der Verwaltungsdirektor leitet die Agentur. Der Verwaltungsdirektor ist dem
Verwaltungsrat gegeniiber rechenschaftspflichtig. Unbeschadet der Befugnisse der
Kommission und des Verwaltungsrats tbt der Verwaltungsdirektor sein Amt
unabh&ngig aus und darf Weisungen von Regierungen oder sonstigen Stellen weder
anfordern noch entgegennehmen.

Der Verwaltungsdirektor erstattet dem Européischen Parlament (ber seine Tatigkeit
Bericht, wenn er dazu aufgefordert wird. Der Rat kann den Verwaltungsdirektor
auffordern, tber seine Té&tigkeit Bericht zu erstatten.

Der Verwaltungsdirektor ist der gesetzliche WVertreter der Agentur. Der
Verwaltungsdirektor ist dafir verantwortlich,

a) die laufenden Geschafte der Agentur zu fiihren,
b)  die vom Verwaltungsrat gefassten Beschliisse durchzufiihren,

c) alle Ressourcen der Agentur zu verwalten, die fur die Téatigkeiten der in
Artikel 142 genannten Ausschisse erforderlich sind, einschlielich fir die
Gewdhrung der geeigneten wissenschaftlichen und technischen Unterstiitzung
dieser Ausschisse und die Gewadhrung der geeigneten technischen
Unterstutzung der Koordinierungsgruppe,

d) die Einhaltung der in den Rechtsakten der Union fur die Annahme der
Gutachten der Agentur festgelegten Fristen sicherzustellen,

e)  fir die angemessene Koordinierung zwischen den in Artikel 142 genannten
Ausschiissen sowie gegebenenfalls zwischen den Ausschiissen und der
Koordinierungsgruppe oder anderen Arbeitsgruppen der Agentur zu sorgen,

f)  einen Entwurf des Voranschlags der Einnahmen und Ausgaben der Agentur
auszuarbeiten und ihren Haushaltsplan auszufihren,

g) den Entwurf des einheitlichen Programmplanungsdokuments auszuarbeiten
und ihn nach Anhérung der Kommission dem Verwaltungsrat vorzulegen,

h) das einheitliche Programmplanungsdokument umzusetzen und dem
Verwaltungsrat Gber seine Umsetzung Bericht zu erstatten,

i)  den Kkonsolidierten Jahresbericht (ber die Tatigkeiten der Agentur
auszuarbeiten und dem Verwaltungsrat zur Bewertung und Annahme
vorzulegen,

J)  samtliche Personalangelegenheiten zu regeln,
k)  die Sekretariatsgeschafte fur den Verwaltungsrat wahrzunehmen,

)] unbeschadet der Befugnisse des OLAF und der EUStA die finanziellen
Interessen der Union durch PraventivmalBnahmen gegen Betrug, Korruption
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und sonstige rechtswidrige Handlungen, durch wirksame Kontrollen und — bei
Feststellung von UnregelmaRigkeiten — durch Ruckforderung zu Unrecht
gezahlter Betrdge sowie gegebenenfalls durch wirksame, verhaltnismaRige und
abschreckende verwaltungsrechtliche und finanzielle Sanktionen zu schiitzen,

m) auf der Grundlage der vom Verwaltungsrat vereinbarten zentralen
Leistungsindikatoren ber die von der Agentur im Wege der Umsetzung von
Rechtsvorschriften entwickelte IT-Infrastruktur in Bezug auf Zeitplanung,
Einhaltung der Haushaltsvorgaben und Qualitét Bericht zu erstatten.

Der Verwaltungsdirektor legt dem Verwaltungsrat jedes Jahr den Entwurf eines
Berichts Uber die Téatigkeiten der Agentur im vergangenen Jahr und den Entwurf
eines Arbeitsprogramms fir das folgende Jahr zur Genehmigung vor, wobei er
zwischen den Tétigkeiten der Agentur in Bezug auf Humanarzneimittel, in Bezug auf
pflanzliche Arzneimittel und in Bezug auf Tierarzneimittel unterscheidet.

Der Entwurf des Berichts Uber die Tatigkeiten der Agentur im vergangenen Jahr
enthalt Angaben Uber die Anzahl der von der Agentur beurteilten Antrage, Uber die
fur diese Beurteilungen aufgewendete Zeit sowie Uber die Human- und
Tierarzneimittel, fir die eine Zulassung erteilt oder versagt wurde oder eine
Ricknahme der Zulassung erfolgt ist.

Artikel 146
Wissenschaftliche Ausschiisse — Allgemeine Bestimmungen

Die wissenschaftlichen Ausschisse sind in ihrem jeweiligen Zustandigkeitsbereich
verantwortlich  fir die Erstellung der wissenschaftlichen Gutachten oder
Empfehlungen der Agentur und haben die Mdoglichkeit, bei Bedarf 6ffentliche
Anhgrungen zu organisieren.

Die Zusammensetzung der wissenschaftlichen Ausschiisse wird verdffentlicht. Mit
der Veroffentlichung der einzelnen Ernennungen werden auch die beruflichen
Qualifikationen des jeweiligen Mitglieds angegeben.

Der Verwaltungsdirektor der Agentur oder sein Stellvertreter und die Vertreter der
Kommission sind berechtigt, an allen Sitzungen der in Artikel 142 genannten
wissenschaftlichen  Ausschusse, der Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen
Beratergruppen sowie an allen anderen Sitzungen teilzunehmen, die von der Agentur
oder ihren wissenschaftlichen Ausschiissen einberufen werden.

Die Mitglieder der wissenschaftlichen Ausschiisse und die fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln zustandigen und von den Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen
stiitzen sich auf die wissenschaftlichen Arbeiten und Ressourcen, die den fir die
Zulassung zusténdigen nationalen Behorden zur Verfligung stehen, sowie auf externe
Sachversténdige, die von den Mitgliedstaaten vorgeschlagen oder von der Agentur
ausgewéhlt werden. Jede zustdndige nationale Behorde achtet auf das
wissenschaftliche Niveau und die Unabhangigkeit der durchgefiihrten Beurteilung
und erleichtert den benannten Mitgliedern der Ausschiusse und den Sachverstéandigen
die Arbeit. Die Mitgliedstaaten unterlassen es, den Mitgliedern der Ausschisse und
den Sachverstdndigen Anweisungen zu geben, die mit deren eigenen Aufgaben oder
den Aufgaben und Pflichten der Agentur nicht vereinbar sind.

Die Mitglieder der wissenschaftlichen Ausschisse kdnnen von Sachverstandigen aus
speziellen Bereichen von Wissenschaft oder Technik begleitet werden.
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Bei der Ausarbeitung der Gutachten oder Empfehlungen bemihen sich die
wissenschaftlichen Ausschiisse nach Kréften, auf wissenschaftlicher Grundlage zu
einem Konsens zu gelangen. Kann ein solcher Konsens nicht erreicht werden, so
enthdlt das Gutachten den Standpunkt der Mehrheit der Mitglieder und die
abweichenden Standpunkte, die jeweils mit einer Begriindung versehen sind.

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel kann sich, wenn er dies fur zweckméRig halt,
zu wichtigen Fragen allgemein wissenschaftlicher oder ethischer Art beraten lassen.

Die wissenschaftlichen Ausschiisse sowie die nach diesem Artikel eingesetzten
Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen Beratergruppen nehmen in allgemeinen
Angelegenheiten zu Konsultationszwecken Kontakte zu den von der Anwendung von
Humanarzneimitteln betroffenen Gruppen, insbesondere zu Patientenorganisationen,
Verbraucherverbédnden und Verbanden der Angehdrigen von Gesundheitsberufen
auf. Zu diesem Zweck setzt die Agentur Arbeitsgruppen flir Patientenorganisationen,
Verbraucherverbande und Verb&nde von Angehdorigen der Gesundheitsberufe ein. In
diesen Arbeitsgruppen missen Angehdrige der Gesundheitsberufe, Patienten und
Verbraucher ausgewogen vertreten sein, wobei ein breites Spektrum an Erfahrungen
und Krankheitsgebieten, einschliellich seltener Leiden, padiatrischer und
geriatrischer Erkrankungen und Arzneimittel fir neuartige Therapien, sowie eine
grol3e geografische Streuung sicherzustellen sind.

Die von den wissenschaftlichen Ausschiissen ernannten Berichterstatter konnen zu
Konsultationszwecken Kontakt zu Vertretern von Patientenorganisationen und
Verbanden der Angehorigen von Gesundheitsberufen aufnehmen, die fir das
Indikationsgebiet des betreffenden Humanarzneimittels relevant sind.

Der Ausschuss fir Tierarzneimittel Gbt seine Tatigkeit gemaR der Verordnung (EU)
2019/6 und den Absatzen 1, 2 und 3 aus.

Artikel 147
Interessenkonflikte

Verwaltungsratsmitglieder, Ausschussmitglieder, Berichterstatter und
Sachverstandige dirfen keinerlei finanzielle oder sonstige Interessen in der
Arzneimittelindustrie haben, die ihre Unparteilichkeit beeinflussen konnten. Sie
verpflichten sich dazu, unabhéngig und im Interesse des Gemeinwohls zu handeln
und jahrlich eine Erklarung uber ihre finanziellen Interessen abzugeben. Alle
indirekten Interessen, die mit dieser Industrie in Zusammenhang stehen konnten,
werden in ein von der Agentur geflihrtes Register eingetragen, das von der
Offentlichkeit auf Anfrage bei den Dienststellen der Agentur eingesehen werden
kann.

Der Verhaltenskodex der Agentur sieht die Durchfihrung dieses Artikels
insbesondere in Bezug auf die Annahme von Geschenken vor.

Die  Verwaltungsratsmitglieder,  Ausschussmitglieder,  Berichterstatter ~ und
Sachverstdndigen, die an den Sitzungen oder Arbeitsgruppen der Agentur
teilnehmen, erklaren auf jeder Sitzung bezogen auf die Tagesordnungspunkte die
besonderen Interessen, die als mit ihrer Unabhdngigkeit unvereinbar betrachtet
werden kénnten. Diese Erklarungen sind der Offentlichkeit zuganglich zu machen.
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Artikel 148
Tatigkeiten des Ausschusses flir Humanarzneimittel,

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel ist zustandig fur die Formulierung des
Gutachtens der Agentur zu allen Fragen beziglich der Zuléssigkeit der nach dem
zentralisierten Verfahren eingereichten Dossiers, der Erteilung, Anderung,
Aussetzung oder des Widerrufs einer Zulassung eines Humanarzneimittels
entsprechend den Bestimmungen dieses Kapitels sowie beziglich der
Pharmakovigilanz. Zur Wahrnehmung seiner Pharmakovigilanz-Aufgaben,
einschlieRlich der in dieser Verordnung geregelten Genehmigung und Uberwachung
der Effektivitdt von Risikomanagementsystemen, stltzt sich der Ausschuss fur
Humanarzneimittel auf die wissenschaftlichen Bewertungen und Empfehlungen des
in Artikel 142 Buchstabe e genannten Ausschusses fir Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz.

Zusétzlich zu ihrer Aufgabe, fir die Union und die Mitgliedstaaten objektive
wissenschaftliche Gutachten Uber die Fragen zu erstellen, die ihnen vorgelegt
werden, stellen die Mitglieder des Ausschusses fir Humanarzneimittel eine
angemessene Koordinierung zwischen den Aufgaben der Agentur und der Arbeit der
zustandigen nationalen Behorden, einschliel3lich der mit der Zulassung befassten
Beratungsorgane sicher.

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel setzt sich wie folgt zusammen:

a)  aus einem Mitglied und einem stellvertretenden Mitglied pro Mitgliedstaat, die
von diesem nach Absatz 6 ernannt werden;

b)  aus vier Mitgliedern und einem stellvertretenden Mitglied, die die Kommission
auf der Grundlage eines Offentlichen Aufrufs zur Interessenbekundung nach
Anhorung des Europdischen Parlaments als Vertreter der Angehdrigen der
Gesundheitsberufe ernennt;

c) aus vier Mitgliedern und vier stellvertretenden Mitgliedern, die die
Kommission auf der Grundlage eines offentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung nach Anhoérung des Européischen Parlaments als
Vertreter der Patientenorganisationen ernennt.

Der Ausschuss flr Humanarzneimittel kann maximal fiinf zusétzliche Mitglieder
entsprechend ihrer spezifischen wissenschaftlichen Kompetenz kooptieren. Diese
Mitglieder werden fir einen verldngerbaren Zeitraum von drei Jahren benannt und
haben keine Stellvertreter.

Fur die Zwecke dieser Kooptation ermittelt der Ausschuss flir Humanarzneimittel die
spezifische wissenschaftliche Komplementarkompetenz des zusatzlichen Mitglieds
bzw. der zusatzlichen Mitglieder. Die kooptierten Mitglieder werden unter den von
den Mitgliedstaaten oder der Agentur benannten Sachverstandigen ausgewahilt.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in deren Abwesenheit und
stimmen fur sie ab; ihnen kann die Aufgabe des Berichterstatters nach Artikel 152
zugewiesen werden.

Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder werden jeweils aufgrund ihrer Rolle
und Erfahrung bei der Beurteilung von Humanarzneimitteln ausgewéhlt, und sie
vertreten die zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten.
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Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder des Ausschusses fir
Humanarzneimittel werden aufgrund ihres einschldgigen Fachwissens im Bereich der
Beurteilung von Arzneimitteln ernannt, das sich auf alle Arten von Arzneimitteln im
Anwendungsbereich  der [Uberarbeiteten  Richtlinie 2001/83/EG] und  der
vorliegenden Verordnung, einschlielich Arzneimitteln fir seltene Erkrankungen
und flr Kinderkrankheiten, Arzneimitteln fur neuartige Therapien sowie biologischer
und biotechnologischer Arzneimittel, erstrecken sollte, um hochste fachliche
Qualifikationen und ein breites Spektrum an einschldgigem Fachwissen
sicherzustellen. Die Mitgliedstaaten arbeiten zusammen, um sicherzustellen, dass mit
der endgultigen Zusammensetzung des Ausschusses fir Humanarzneimittel unter
Berlcksichtigung wissenschaftlicher Entwicklungen und neuer Arten von
Arzneimitteln alle fur seine Aufgaben relevanten wissenschaftlichen Bereiche
angemessen und ausgewogen abgedeckt werden. Zu diesem Zweck arbeiten die
Mitgliedstaaten mit dem Verwaltungsrat und der Kommission zusammen.

Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder des Ausschusses fir
Humanarzneimittel werden fiir einen Zeitraum von drei Jahren mit der Moglichkeit
einer Mandatsverlangerung nach den Verfahren in Absatz 6 ernannt. Der Ausschuss
waéhlt seinen Vorsitzenden und seinen stellvertretenden Vorsitzenden aus dem Kreis
seiner Mitglieder fur eine Amtszeit von drei Jahren, die einmal verlangert werden
kann.

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel gibt sich eine Geschaftsordnung.
Diese sieht insbesondere Folgendes vor:
a)  die Verfahren zur Ernennung und Abldsung des Vorsitzenden,

b) die Verfahren fur die Arbeitsgruppen und die wissenschaftlichen
Beratergruppen und

c) ein Dringlichkeitsverfahren zur Annahme von Gutachten, vor allem im
Zusammenhang mit den Bestimmungen dieser Verordnung Uber die
Marktiberwachung und die Pharmakovigilanz.

Diese Geschaftsordnung tritt nach befurwortender Stellungnahme der Kommission
und des Verwaltungsrates in Kraft.

Artikel 149

Tatigkeiten des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz

Die Aufgaben des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz erstrecken sich auf alle Aspekte des Risikomanagements in
Verbindung mit der Anwendung von Humanarzneimitteln, einschlielich der
Ermittlung, Bewertung, Minimierung und Kommunikation der Risiken von
Nebenwirkungen, unter geblhrender Berucksichtigung des therapeutischen Nutzens
des Humanarzneimittels, der Gestaltung und Bewertung der
Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung sowie der Pharmakovigilanz-Audits.

Der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz setzt sich wie
folgt zusammen:

a) aus einem Mitglied und einem stellvertretenden Mitglied pro Mitgliedstaat, die
von diesem nach Absatz 3 ernannt werden;
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b) aus sechs Mitgliedern, die die Kommission auf der Grundlage eines
offentlichen Aufrufs zur Interessenbekundung mit dem Ziel ernennt, dass der
notwendige Sachverstand, unter anderem in den Bereichen Kklinische
Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie, im Ausschuss vertreten ist;

c) aus zwei Mitgliedern und zwei stellvertretenden Mitgliedern, die die
Kommission auf der Grundlage eines offentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung nach Anhoérung des Européischen Parlaments als
Vertreter der Angehorigen der Gesundheitsberufe ernennt;

d) aus zwei Mitgliedern und zwei stellvertretenden Mitgliedern, die die
Kommission auf der Grundlage eines offentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung nach Anhoérung des Européischen Parlaments als
Vertreter der Patientenorganisationen ernennt.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in ihrer Abwesenheit und
stimmen fir sie ab. Die unter Buchstabe a genannten stellvertretenden Mitglieder
konnen zu Berichterstattern nach Artikel 152 ernannt werden.

Ein Mitgliedstaat kann seine Aufgaben im Ausschuss fir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz einem anderen Mitgliedstaat Ubertragen. Ein
Mitgliedstaat darf nicht mehr als einen anderen Mitgliedstaat vertreten.

Die Ernennung der Mitglieder und der stellvertretenden Mitglieder des Ausschusses
fir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz erfolgt auf der Grundlage
ihres einschlagigen Fachwissens in Pharmakovigilanz-Angelegenheiten und in der
Risikobewertung von Humanarzneimitteln, um hochste fachliche Qualifikationen
und ein breites Spektrum an einschldgigem Fachwissen sicherzustellen. Zu diesem
Zweck arbeiten die Mitgliedstaaten mit dem Verwaltungsrat und der Kommission
zusammen, damit sichergestellt ist, dass die endgultige Zusammensetzung des
Ausschusses die fir seine Aufgaben wichtigen Wissenschaftsbereiche abdeckt.

Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder des Ausschusses fir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz werden fiir einen Zeitraum von
drei Jahren mit der Mdglichkeit einer Mandatsverlangerung nach den Verfahren in
Absatz 1 ernannt. Der Ausschuss wahlt seinen Vorsitzenden und seinen
stellvertretenden Vorsitzenden aus dem Kreis seiner Mitglieder fur eine Amtszeit
von drei Jahren, die einmal verlangert werden kann.

Artikel 150
Wissenschaftliche Arbeitsgruppen und wissenschaftliche Beratergruppen

Die in Artikel 146 genannten wissenschaftlichen Ausschisse kdnnen in Verbindung
mit ihren Aufgaben wissenschaftliche Arbeitsgruppen und wissenschaftliche
Beratergruppen einsetzen.

Die wissenschaftlichen Ausschiisse kdnnen sich bei der Wahrnehmung bestimmter
Aufgaben auf wissenschaftliche Arbeitsgruppen stiitzen. Die endglltige
Verantwortung fir Beurteilungen oder wissenschaftliche Gutachten im
Zusammenhang mit diesen Aufgaben verbleibt bei den wissenschaftlichen
Ausschissen.

Die vom Ausschuss fur Tierarzneimittel eingesetzten Arbeitsgruppen unterliegen der
Verordnung (EU) 2019/6.
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Der Ausschuss fur Humanarzneimittel setzt fur die Beurteilung bestimmter Arten
von Arzneimitteln oder Behandlungen Arbeitsgruppen mit wissenschaftlicher
Sachkenntnis in den Bereichen Arzneimittelqualitat, Methoden sowie nichtklinische
und klinische Beurteilungen ein.

Fur die Erbringung der wissenschaftlichen Beratung richtet der Ausschuss flr
Humanarzneimittel eine Arbeitsgruppe flr wissenschaftliche Beratung ein.

Der Ausschuss kann bei Bedarf eine Arbeitsgruppe far
Umweltvertréglichkeitsprifungen und andere wissenschaftliche Arbeitsgruppen
einsetzen.

Bei der Zusammensetzung der Arbeitsgruppe und der Auswahl der Mitglieder
werden die folgenden Kriterien zugrunde gelegt:

a)  umfangreiches wissenschaftliches Fachwissen;

b)  spezifisches multidisziplindres Fachwissen entsprechend den Erfordernissen
der Arbeitsgruppe, fur die sie ernannt werden.

Die Mitglieder der Arbeitsgruppen sind mehrheitlich Sachverstdndige der
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten. Gegebenenfalls kann der Ausschuss fir
Humanarzneimittel nach Anhorung des Verwaltungsrats eine Mindestanzahl von
Sachverstéandigen der zustandigen Behorden in einer Arbeitsgruppe festlegen.

Nicht in einer Arbeitsgruppe vertretene zustdndige Behdrden der Mitgliedstaaten
kénnen darum ersuchen, als Beobachter an den Sitzungen der Arbeitsgruppen
teilzunehmen.

Die Agentur macht die in den Arbeitsgruppen erdrterten Dokumente allen
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten zuganglich.

Im Zusammenhang mit der Einsetzung von Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen
Beratergruppen regeln die wissenschaftlichen Ausschiisse in ihrer Geschaftsordnung

a) die Ernennung der Mitglieder dieser Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen
Beratergruppen auf der Grundlage der Sachverstandigenverzeichnisse gemal
Acrtikel 151 Absatz 2 und

b)  die Anhdrung dieser Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen Beratergruppen.

Artikel 151
Wissenschaftliche Sachverstandige

Die Agentur und jeder der in Artikel 142 genannten Ausschiisse kodnnen zur
Erfallung ihrer spezifischen Aufgaben die Dienste von Sachverstandigen und
Dienstleistern in Anspruch nehmen.

Die Mitgliedstaaten tibermitteln der Agentur die Namen nationaler Sachverstandiger,
die nachweislich Erfahrung in der Beurteilung von Human- und Tierarzneimitteln
erworben haben und unter Bericksichtigung von Interessenkonflikten gemaR
Artikel 147 fur eine Mitarbeit in den Arbeitsgruppen oder wissenschaftlichen
Beratergruppen der in Artikel 142 genannten Ausschiisse zur Verflgung stehen;
gleichzeitig Gbermitteln sie Angaben uber Qualifikationen und spezielle Fachgebiete
dieser Sachverstandigen.

Zur Benennung anderer Sachverstandiger kann die Agentur bei Bedarf einen Aufruf
zur Interessenbekundung verdffentlichen, nachdem der Verwaltungsrat die
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erforderlichen Kriterien und Fachgebiete gebilligt hat, mit denen insbesondere ein
hohes Niveau des Schutzes der offentlichen Gesundheit und ein hohes
Tierschutzniveau sichergestellt werden sollen.

Der Verwaltungsrat nimmt auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors die
entsprechenden Verfahren an.

Die Agentur erstellt und fihrt ein Verzeichnis akkreditierter Sachverstandiger.
Dieses Verzeichnis umfasst die in Absatz 2 genannten nationalen Sachverstandigen
sowie etwaige weitere durch die Agentur oder die Kommission benannte
Sachverstédndige und wird auf dem neuesten Stand gehalten.

Akkreditierte Sachverstdndige haben gegebenenfalls Zugang zu von der Agentur
angebotenen Schulungen.

Die Berichterstatter aller in Artikel 142 genannten Ausschisse konnen zur Erfillung
ihrer Aufgaben gemals Artikel 152 die Dienste von akkreditierten Sachverstandigen
in Anspruch nehmen. Etwaige Vergitungen solcher akkreditierten Sachverstandigen
werden von der den Berichterstattern zustehenden Vergiitung abgezogen.

Die Vergitung von Sachverstandigen und Dienstleistern fir Dienste, die von der
Agentur geméall Absatz 1 in Anspruch genommen werden, wird aus dem Haushalt der
Agentur im Einklang mit der fur die Agentur geltenden Finanzregelung finanziert.

Artikel 152
Berichterstatterfunktion

Hat einer der in Artikel 142 genannten Ausschiisse gemal dieser Verordnung ein
Humanarzneimittel zu beurteilen, so bestellt er eines seiner Mitglieder zum
Berichterstatter und tragt dabei dem im betroffenen Mitgliedstaat vorhandenen
Fachwissen Rechnung. Der betreffende Ausschuss kann ein zweites Mitglied zum
Mitberichterstatter ernennen.

Ein Mitglied eines Ausschusses darf nicht zum Berichterstatter fur einen bestimmten
Fall bestellt werden, wenn diese Person nach Artikel 147 ein Interesse erkldrt, das die
unparteiische Beurteilung dieses Falles beeintrachtigen konnte oder in dieser
Hinsicht als beeintrachtigend wahrgenommen werden konnte. Der betreffende
Ausschuss kann den Berichterstatter oder Mitberichterstatter jederzeit durch ein
anderes Mitglied ersetzen, wenn diese Person nicht in der Lage ist, ihren Pflichten
innerhalb der vorgeschriebenen Fristen nachzukommen, oder wenn ein tatséchlicher
oder potenzieller Interessenkonflikt festgestellt wird.

Der vom Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz zu
diesem Zweck ernannte Berichterstatter arbeitet eng mit dem vom Ausschuss fur
Humanarzneimittel ernannten Berichterstatter oder dem fir das betreffende
Humanarzneimittel zustdndigen Referenzmitgliedstaat zusammen.

Bei der Konsultation der in Artikel 150 genannten wissenschaftlichen
Beratergruppen Ubermittelt der Ausschuss diesen Beratergruppen den vom
Berichterstatter ~ oder  Mitberichterstatter ~ ausgearbeiteten ~ Entwurf  des
Beurteilungsberichts bzw. die Entwirfe der Beurteilungsberichte. Das Gutachten der
wissenschaftlichen Beratergruppe wird dem Vorsitzenden des betreffenden
Ausschusses in solcher Weise ubermittelt, dass die Einhaltung der Fristen gemaR
Artikel 6 gewéhrleistet ist.
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Der Inhalt dieses Gutachtens wird in den geméal Artikel 16 Absatz 3 vertffentlichten
Beurteilungsbericht aufgenommen.

Unbeschadet des Artikels 151 Absatz 7 wird die Erbringung von Leistungen durch
Berichterstatter oder Sachverstandige durch einen schriftlichen Vertrag zwischen der
Agentur und der betreffenden Person oder gegebenenfalls zwischen der Agentur und
dem Arbeitgeber der betreffenden Person geregelt.

Die betreffende Person oder ihr Arbeitgeber erhalten eine Vergutung entsprechend
[einer Gebihrenordnung, die vom Verwaltungsrat in den Finanzbestimmungen der
Agentur festgelegt wird/Mechanismus im Rahmen des neuen Gebihrenrechts].

Die Unterabsétze 1 und 2 gelten auch fur

a) die von den Vorsitzenden der wissenschaftlichen Ausschiisse der Agentur
erbrachten Leistungen und

b)  die Tatigkeit der Berichterstatter in der Koordinierungsgruppe hinsichtlich der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemél den Artikeln 108, 110, 112, 116 und 121
der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG].

Artikel 1
Methoden zur Bestimmung des therapeutischen Mehrwerts

Auf Ersuchen der Kommission sammelt die Agentur in Bezug auf zugelassene
Humanarzneimittel alle verfugbaren Informationen tber die von den zustandigen Behdrden
der Mitgliedstaaten verwendeten Methoden zur Bestimmung des therapeutischen Mehrwerts
neuer Humanarzneimittel.

(1)

)
(3)

ABSCHNITT 3

FINANZBESTIMMUNGEN

Artikel 154
Feststellung des Haushaltsplans der Agentur

Alle Einnahmen und Ausgaben der Agentur sind Gegenstand von
Vorausschatzungen fir jedes Haushaltsjahr und werden im Haushaltsplan der
Agentur ausgewiesen; das Haushaltsjahr fallt mit dem Kalenderjahr zusammen.

Der Haushaltsplan ist in Einnahmen und Ausgaben auszugleichen.
Die Einnahmen der Agentur setzen sich zusammen aus
a)  einem Beitrag der Union,

b)  einem Beitrag von Drittlandern, die an der Arbeit der Agentur beteiligt sind
und mit denen die Union zu diesem Zweck internationale Ubereinkinfte
geschlossen hat,

c) den Gebihren, die von Unternehmen und Einrichtungen ohne Erwerbszweck
entrichtet werden

i)  fur die Erteilung und die Aufrechterhaltung von Zulassungen der Union
von Human- und Tierarzneimitteln und fir andere Leistungen der
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Agentur gemal der vorliegenden Verordnung und der Verordnung (EU)
2019/6 und

i)  far von der Koordinierungsgruppe erbrachte Leistungen fiir die
Wahrnehmung ihrer Aufgaben geméaR den Artikeln 108, 110, 112, 116
und 121 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG],

d)  Entgelten fiir andere von der Agentur erbrachte Dienstleistungen,

e)  Mitteln der Union in Form von Finanzhilfen flr die Teilnahme an Forschungs-
und Unterstutzungsprojekten im Einklang mit der Finanzregelung der Agentur
nach Artikel 155 Absatz 11 und den Bestimmungen der betreffenden
Instrumente zur Unterstiitzung der Strategien der Union.

Das Europdische Parlament und der Rat (im Folgenden ,Haushaltsbehorde®)
uberprifen erforderlichenfalls die Hohe des in Unterabsatz 1 Buchstabe a genannten
Beitrags der Union auf der Grundlage einer Bedarfsbewertung und unter
Berticksichtigung der Hohe der in Unterabsatz 1 Buchstaben ¢, d und e genannten
Einnahmen.

Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Beurteilung von Zulassungsantragen,
anschlieBenden Anderungen, Pharmakovigilanz, dem Betrieb der
Kommunikationsnetze und der Marktiberwachung werden standig vom
Verwaltungsrat kontrolliert, um die Unabhangigkeit der Agentur zu gewahrleisten.
Dies hindert die Agentur nicht daran, von den Zulassungsinhabern fir die
Durchfiihrung dieser Tatigkeiten Gebihren zu erheben, unter der Bedingung, dass
die Unabhangigkeit der Agentur strikt gewahrt bleibt.

Zu den Ausgaben der Agentur gehdren die Beziige des Personals, die Verwaltungs-
und Infrastrukturkosten und die Betriebsausgaben. In Bezug auf die
Betriebsausgaben kdénnen Mittelbindungen fiir Malinahmen, deren Durchfiihrung
sich Uber mehrere Haushaltsjahre erstreckt, erforderlichenfalls Gber mehrere Jahre in
Jahrestranchen erfolgen.

Die Agentur kann Finanzhilfen im Zusammenhang mit der Erfillung der ihr mit
dieser Verordnung oder anderen einschlagigen Rechtsakten der Union zugewiesenen
Aufgaben oder im Zusammenhang mit der Erfillung anderer tbertragener Aufgaben
gewahren.

Der Verwaltungsrat stellt jedes Jahr auf der Grundlage eines Entwurfs des
Verwaltungsdirektors den Voranschlag der Einnahmen und Ausgaben der Agentur
fur das folgende Haushaltsjahr auf. Dieser Voranschlag, der auch einen
Stellenplanentwurf umfasst, wird der Kommission spatestens bis zum 31. Mérz
durch den Verwaltungsrat zugeleitet.

Die Kommission ubermittelt der Haushaltsbehtérde den Voranschlag zusammen mit
dem Vorentwurf des Gesamthaushaltsplans der Européischen Union.

Die Kommission setzt auf der Grundlage des Voranschlags die von ihr fir
erforderlich erachteten Mittelansatze fir den Stellenplan und den Betrag des
Zuschusses aus dem  Gesamthaushaltsplan in den  Vorentwurf des
Gesamthaushaltsplans der Europdischen Union ein, den sie gemal Artikel 272 des
Vertrags der Haushaltsbehdrde vorlegt.

Die Haushaltsbehorde bewilligt die Mittel fur den Zuschuss fiir die Agentur.
Die Haushaltsbehorde stellt den Stellenplan der Agentur fest.
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Der Haushaltsplan wird vom Verwaltungsrat festgestellt. Er wird endgultig, wenn
der Gesamthaushaltsplan der Europdischen Union endgultig festgestellt ist. Er wird
gegebenenfalls entsprechend angepasst.

Jede Anderung des Stellenplans und des Haushaltsplans ist Gegenstand eines
Berichtigungshaushaltsplans, der der Haushaltsbehtérde zur Information zugeleitet
wird.

Der Verwaltungsrat unterrichtet die Haushaltsbehdrde schnellstméglich Gber alle von
ihm geplanten Vorhaben, die erhebliche finanzielle Auswirkungen auf die
Finanzierung seines Haushaltsplans haben konnten, was insbesondere fir
Immobilienvorhaben wie die Anmietung oder den Erwerb von Gebduden gilt. Er
setzt die Kommission von diesen Vorhaben in Kenntnis.

Hat ein Teil der Haushaltsbehdrde mitgeteilt, dass er eine Stellungnahme abgeben
will, so tbermittelt er diese Stellungnahme dem Verwaltungsrat innerhalb von sechs
Wochen nach der Unterrichtung ber das VVorhaben.

Artikel 155
Ausflihrung des Haushaltsplans der Agentur

Der Verwaltungsdirektor fuhrt den Haushaltsplan der Agentur gemall der
Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europaischen Parlaments und des Rates*
aus.

Bis zum 1. Mdrz jedes Haushaltsjahres n+1 tbermittelt der Rechnungsfiihrer der
Agentur dem Rechnungsfiihrer der Kommission und dem Rechnungshof den
vorlaufigen Rechnungsabschluss fiir das Jahr n.

Bis zum 31. Mérz jedes Haushaltsjahres n+1 (bermittelt der Verwaltungsdirektor
dem Européischen Parlament, dem Rat, der Kommission und dem Rechnungshof den
Bericht Gber die Haushaltsfiihrung und das Finanzmanagement fiir das Jahr n.

Bis zum 31. Méarz jedes Haushaltsjahres n+1 tbermittelt der Rechnungsfuhrer der
Kommission dem Rechnungshof den mit dem vorlédufigen Rechnungsabschluss der
Kommission konsolidierten vorldufigen Rechnungsabschluss der Agentur fur das
Jahr n.

Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zum vorldufigen
Rechnungsabschluss der Agentur gemaR Artikel 246 der Verordnung (EU, Euratom)
2018/1046 stellt der Rechnungsfuhrer der Agentur den endgiltigen
Rechnungsabschluss der Agentur auf und der Verwaltungsdirektor legt ihn dem
Verwaltungsrat zur Stellungnahme vor.

Der Verwaltungsrat gibt eine Stellungnahme zum endgultigen Rechnungsabschluss
der Agentur fur das Jahr n ab.

40

Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18. Juli 2018
iiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Union, zur Anderung der Verordnungen
(EU) Nr.1296/2013, (EU) Nr.1301/2013, (EU) Nr.1303/2013, (EU) Nr.1304/2013, (EU)
Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013, (EU) Nr.223/2014, (EU) Nr. 283/2014 und des Beschlusses
Nr. 541/2014/EU sowie zur Aufhebung der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI. L 193 vom
30.7.2018, S. 1).
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Der Rechnungsfiihrer der Agentur leitet die endgiltigen Rechnungsabschliisse
zusammen mit der Stellungnahme des Verwaltungsrats bis zum 1.Juli des
Haushaltsjahrs n+1 dem Europaischen Parlament, dem Rat, dem Rechnungshof und
dem Rechnungsfihrer der Kommission zu.

Die endgiiltigen Rechnungsabschlisse flr das Jahr n werden bis zum 15. November
des Haushaltsjahres n+1 im Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlicht.

Der Verwaltungsdirektor tbermittelt dem Rechnungshof bis zum 30. September des
Haushaltsjahrs n+1 eine Antwort auf dessen Bemerkungen. Der Verwaltungsdirektor
Ubermittelt diese Antwort auch dem Verwaltungsrat.

Der Verwaltungsdirektor Ubermittelt dem Européischen Parlament auf dessen
Anfrage alle Informationen, die gemaR Artikel 261 Absatz 3 der Verordnung (EU,
Euratom) 2018/1046 fiir den reibungslosen Ablauf des Entlastungsverfahrens in dem
betreffenden Haushaltsjahr erforderlich sind.

Auf Empfehlung des Rates erteilt das Européische Parlament dem
Verwaltungsdirektor vor dem 15. Mai des Haushaltsjahres n+2 Entlastung fir die
Ausfuhrung des Haushaltsplans fir das Jahr n.

Der Verwaltungsrat erldsst nach Anhdrung der Kommission die fur die Agentur
geltende Finanzregelung. Diese darf von der Delegierten Verordnung (EU) 2019/715
der Kommission** nur abweichen, wenn besondere Merkmale der Funktionsweise
der Agentur es erfordern und sofern die Kommission dem zustimmt.

Artikel 156
Schutzmaflnahmen gegen Betrug

Fur die Bekampfung von Betrug, Korruption und sonstigen rechtswidrigen
Handlungen gilt uneingeschrankt die Verordnung (EU, Euratom) Nr. 883/2013 des
Européaischen Parlaments und des Rates*?,

Die Agentur tritt der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 25. Mai 1999 zwischen
dem Européischen Parlament, dem Rat der Européischen Union und der Kommission
der Europaischen Gemeinschaften®® bei und erldsst unverziglich die fur alle
Beschaftigten der Agentur geltenden einschlagigen Bestimmungen nach dem Muster
im Anhang der Vereinbarung.

Der Europdische Rechnungshof ist befugt, bei allen Beglnstigten, Auftragnehmern
und Unterauftragnehmern, die Unionsmittel von der Agentur erhalten haben,

41

42

43

Delegierte Verordnung (EU) 2019/715 der Kommission vom 18. Dezember 2018 uber die
Rahmenfinanzregelung fur geméR dem AEUV und dem Euratom-Vertrag geschaffene Einrichtungen
nach Artikel 70 der Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Européischen Parlaments und des Rates
(ABI. L 122 vom 10.5.2019, S. 1).

Verordnung (EU, Euratom) Nr.883/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom

11. September 2013 (ber die Untersuchungen des Européischen Amtes fir Betrugsbekdmpfung
(OLAF) und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Europdischen Parlaments und des
Rates und der Verordnung (Euratom) Nr. 1074/1999 des Rates (ABI. L 248 vom 18.9.2013, S. 1).
Interinstitutionelle Vereinbarung vom 25. Mai 1999 zwischen dem Europdischen Parlament, dem Rat
der Europdischen Union und der Kommission der Europdischen Gemeinschaften tber die internen
Untersuchungen des Européischen Amtes fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF) (ABI. L 136 vom 31.5.1999,
S. 15).
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Rechnungsprifungen anhand von Belegkontrollen und Kontrollen vor Ort
durchzufthren.

Das OLAF kann Untersuchungen, einschlieBlich Vor-Ort-Kontrollen und
Inspektionen, nach den Vorschriften und Verfahren der Verordnung (EU, Euratom)
Nr. 883/2013 und der Verordnung (Euratom, EG) Nr.2185/96 des Rates*
durchfiihren, um festzustellen, ob im Zusammenhang mit von der Agentur gewéhrten
Finanzhilfen bzw. finanzierten Vertrdgen ein Betrugs- oder Korruptionsdelikt oder
eine sonstige rechtswidrige Handlung zum Nachteil der finanziellen Interessen der
Union vorliegt.

Dem Rechnungshof und dem OLAF ist in Arbeitsvereinbarungen mit Drittlandern
und internationalen Organisationen, in Vertrdgen, Finanzhilfevereinbarungen und
Finanzhilfebeschlissen der Agentur ausdricklich die Befugnis zu erteilen, derartige
Rechnungsprifungen und Untersuchungen im Rahmen ihrer jeweiligen
Zustandigkeiten durchzufiihren.

In Ubereinstimmung mit der Verordnung (EU) 2017/1939 des Rates*® kann die
EUStA Betrugsféalle und sonstige gegen die finanziellen Interessen der Union
gerichtete rechtswidrige Handlungen gemdaR der Richtlinie (EU) 2017/1371 des
Europaischen Parlaments und des Rates*® untersuchen und ahnden.

ABSCHNITT 4

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR DIE AGENTUR

Artikel 157
Haftung

Fur die vertragliche Haftung der Agentur ist das Recht maligebend, das auf den
betreffenden Vertrag anzuwenden ist. Fir Entscheidungen aufgrund einer
Schiedsklausel in einem von der Agentur geschlossenen Vertrag ist der Gerichtshof
der Européischen Union zustandig.

Im Bereich der auRervertraglichen Haftung ersetzt die Agentur einen durch sie oder
durch ihre Bediensteten in Auslbung ihrer dienstlichen Tétigkeit verursachten
Schaden nach den allgemeinen Rechtsgrundsatzen, die den Rechtsordnungen der
Mitgliedstaaten gemeinsam sind.

Der Gerichtshof ist zustandig fir alle Streitigkeiten im Zusammenhang mit dem
Ersatz fur solche Schaden.

44

45

46

Verordnung (Euratom, EG) Nr. 2185/96 des Rates vom 11. November 1996 betreffend die Kontrollen

und Uberpriifungen vor Ort durch die Kommission zum Schutz der finanziellen Interessen der
Europdischen Gemeinschaften vor Betrug und anderen UnregelméBigkeiten (ABI. L 292 vom
15.11.1996, S. 2).

Verordnung (EU) 2017/1939 des Rates vom 12. Oktober 2017 zur Durchfiihrung einer Verstéarkten
Zusammenarbeit zur Errichtung der Europdischen Staatsanwaltschaft (EUStA) (ABI. L 283 vom

31.10.2017, S. 1).
Richtlinie (EU) 2017/1371 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. Juli 2017 iber die

strafrechtliche Bekdmpfung von gegen die finanziellen Interessen der Union gerichtetem Betrug (ABI.

L 198 vom 28.7.2017, S. 29).
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(3) Die personliche Haftung der Bediensteten gegenuiber der Agentur bestimmt sich nach
den Vorschriften des Statuts bzw. der Beschaftigungsbedingungen fir die sonstigen
Bediensteten.

Artikel 158
Zugang zu Dokumenten
Fur Dokumente im Besitz der Agentur gilt die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001.

Die Agentur richtet ein Register gemall Artikel 2 Absatz4 der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 ein, um alle Dokumente zugénglich zu machen, die gemaR der vorliegenden
Verordnung 6ffentlich zugénglich sind.

Der Verwaltungsrat nimmt Bestimmungen zur Durchfihrung der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 an.

Gegen die Entscheidungen, die die Agentur nach Artikel 8 der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 trifft, kann Beschwerde beim Birgerbeauftragten oder Klage beim Gerichtshof
nach Maligabe von Artikel 228 bzw. Artikel 263 des Vertrags erhoben werden.

Artikel 159
Vorrechte

Das dem Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union beigefiigte Protokoll Nr. 7
uber die Vorrechte und Befreiungen der Européischen Union findet auf die Agentur und ihr
Personal Anwendung.

Artikel 160
Personal

Fur das Personal der Agentur gelten das Statut und die im gegenseitigen Einvernehmen der
Organe der Union erlassenen Regelungen zur Durchfiihrung dieses Statuts und der
Beschaftigungsbedingungen fiir die sonstigen Bediensteten.

Die Agentur kann auf abgeordnete nationale Sachverstdndige oder sonstiges Personal
zuriickgreifen, das nicht von der Agentur selbst beschéftigt wird.

Der Verwaltungsrat erlasst im Einvernehmen mit der Kommission die erforderlichen
Durchfiihrungsbestimmungen.

Artikel 161

Sicherheitsvorschriften fuir den Schutz von Verschlusssachen und nicht als Verschlusssache
eingestuften vertraulichen Informationen

Die Agentur erlasst eigene Sicherheitsvorschriften, die den Sicherheitsvorschriften der
Kommission zum Schutz von EU-Verschlusssachen und nicht als Verschlusssache
eingestuften sensiblen Informationen in den Beschlissen (EU, Euratom) 2015/443 der
Kommission*” und (EU, Euratom) 2015/444 der Kommission* gleichwertig sind. Die

4 Beschluss (EU, Euratom) 2015/443 der Kommission vom 13. Mérz 2015 uber Sicherheit in der
Kommission (ABI. L 72 vom 17.3.2015, S. 41).
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Sicherheitsvorschriften der Agentur umfassen unter anderem Bestimmungen Uber den
Austausch, die Verarbeitung und die Speicherung solcher Informationen.

Die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Verwaltungsdirektor, die Mitglieder der Ausschiisse,
die externen Sachverstandigen der Ad-hoc-Arbeitsgruppen sowie das Personal der Agentur
unterliegen auch nach Beendigung ihrer Tatigkeit den Vertraulichkeitsbestimmungen des
Artikels 339 AEUV.

Die Agentur kann die notwendigen Malnahmen treffen, um den Austausch von
Informationen, die fir ihre Aufgaben von Belang sind, mit der Kommission und den
Mitgliedstaaten sowie gegebenenfalls mit den einschldgigen Organen, Einrichtungen und
sonstigen Stellen der Union zu erleichtern. Alle zu diesem Zweck getroffenen
Verwaltungsvereinbarungen tber den Austausch von EU-Verschlusssachen oder, falls keine
solche Vereinbarungen vorliegen, jede Ad-hoc-Weitergabe von EU-Verschlusssachen in
Ausnahmeféllen bedarf der vorherigen Genehmigung durch die Kommission.

Artikel 162
Konsultationsprozess

1) Die Agentur richtet einen Konsultationsprozess mit den einschldgigen nationalen
Behorden oder Einrichtungen ein, um im Zusammenhang mit den Aufgaben der
Agentur — insbesondere im Hinblick auf Leitlinien zu medizinischen
Versorgungsliicken und zur Konzeption klinischer Priifungen, andere Studien und
die Evidenzgenerierung im Laufe des Lebenszyklus von Arzneimitteln— den
Austausch von Informationen und die Bundelung von Wissen Uber allgemeine
Fragen wissenschaftlicher oder technischer Art zu ermdglichen.

In den Konsultationsprozess werden die fir die Bewertung von
Gesundheitstechnologien zustdndigen Einrichtungen gemaR der Verordnung (EU)
2021/2282 und die fir die Preisfestsetzung und Kostenerstattung zustédndigen
nationalen Stellen einbezogen.

Die Bedingungen fir die Einbeziehung werden vom Verwaltungsrat im
Einvernehmen mit der Kommission festgelegt.

(@) Die Agentur kann den Konsultationsprozess gegebenenfalls auf Patienten,
Arzneimittelentwickler, Angehorige der Gesundheitsberufe, Vertreter der Industrie
oder andere Interessentrager ausweiten.

Artikel 163
Kontakte zu Vertretern der Zivilgesellschaft

Der Verwaltungsrat sorgt im Einvernehmen mit der Kommission fur geeignete Kontakte
zwischen der Agentur und Vertretern von Industrie, Verbrauchern, Patienten und
Gesundheitsberufen. Diese Kontakte kdnnen die Teilnahme von Beobachtern an bestimmten
Arbeiten der Agentur unter zuvor durch den Verwaltungsrat im Einvernehmen mit der
Kommission festgelegten Bedingungen umfassen.

48 Beschluss (EU, Euratom) 2015/444 der Kommission vom 13.Méarz 2015 Uber die
Sicherheitsvorschriften fiir den Schutz von EU-Verschlusssachen (ABI. L 72 vom 17.3.2015, S. 53).
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Artikel 164
Unterstitzung von KMU und Einrichtungen ohne Erwerbszweck

1) Die Agentur stellt sicher, dass fur Kleinstunternehmen, kleine und mittlere
Unternehmen (im Folgenden ,,KMU®) und Einrichtungen ohne Erwerbszweck ein
Unterstutzungsprogramm bereitgestellt wird.

@) Das Unterstitzungsprogramm umfasst regulatorische, verfahrenstechnische und
administrative Unterstiitzung sowie eine Ermaiigung, Stundung oder Befreiung von
Gebdhren.

(3) Das Programm sollte die verschiedenen Schritte der Verfahren vor der Zulassung,

insbesondere wissenschaftliche Beratung, die Einreichung des Zulassungsantrags
sowie die Verfahren nach der Zulassung abdecken.

4 Fur KMU gelten die in der Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 der Kommission und
der [liberarbeiteten Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates]*® festgelegten Anreize.

5) Fur Einrichtungen ohne Erwerbszweck erldsst die Kommission nach dem in den
Artikeln 10 und 12 der [Uberarbeiteten Verordnung (EG) Nr.297/95] genannten
Verfahren besondere Bestimmungen, mit denen die Begriffsbestimmungen prazisiert
und Festlegungen zur Befreiung, Ermafigung oder Stundung von Gebihren
getroffen werden.

Artikel 165
Transparenz

Zur Sicherstellung eines angemessenen Mal3es an Transparenz erléasst der Verwaltungsrat auf
der Grundlage eines Vorschlags des Verwaltungsdirektors und im Einvernehmen mit der
Kommission die Regeln, nach denen der Offentlichkeit regulatorische, wissenschaftliche oder
technische Informationen, die die Zulassung und Uberwachung von Humanarzneimitteln
betreffen und nicht vertraulich sind, zur Verfigung gestellt werden.

Die Geschaftsordnung und die internen Verfahren der Agentur, ihrer Ausschisse und
Arbeitsgruppen werden der Offentlichkeit in der Agentur und Uber Internet zur Verfligung
gestellt.

Die Agentur kann von sich aus Kommunikationstatigkeiten in ihren Zustandigkeitsbereichen
durchfiihren. Die Zuweisung von Mitteln fir Kommunikationstatigkeiten darf sich nicht
nachteilig auf die wirksame Erfullung der Aufgaben der Agentur auswirken. Die
Kommunikationstétigkeiten missen mit den einschlégigen Vorgaben des Verwaltungsrats flr
die Kommunikation und Informationsverbreitung im Einklang stehen.

Artikel 166
Personenbezogene Gesundheitsdaten

1) Zur Unterstitzung ihrer Aufgaben im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und
insbesondere der Beurteilung und Uberwachung von Arzneimitteln, der Vorbereitung
regulatorischer Entscheidungen und der Ausarbeitung wissenschaftlicher Gutachten
kann die Agentur personenbezogene Gesundheitsdaten aus anderen Quellen als

49 Verordnung (EG) Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995 uber die Gebiihren der Europdischen
Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln (ABI. L 35 vom 15.2.1995, S. 1).
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klinischen Prufungen verarbeiten, um die Belastbarkeit ihrer wissenschaftlichen
Beurteilung zu verbessern oder die vom Antragsteller oder Zulassungsinhaber
gemachten Angaben im Rahmen der Beurteilung oder Uberwachung von
Arzneimitteln zu Gberprifen.

(@) Die Agentur kann unabhdngig von den Daten, die vom Antragsteller oder
Zulassungsinhaber vorgelegt werden, zusétzlich verfligbare Evidenz prifen und in
ihre Entscheidungen einbeziehen. Auf dieser Grundlage wird die Fachinformation
aktualisiert, wenn die zusatzliche Evidenz das Nutzen-Risiko-Verhéltnis eines
Arzneimittels beeinflusst.

3 Die Agentur wendet angemessene Verfahrensweisen flr den verantwortungsvollen
Umgang mit Daten und die erforderlichen Standards an, um die angemessene
Nutzung und einen ausreichenden Schutz personenbezogener Gesundheitsdaten im
Einklang mit dieser Verordnung und der Verordnung (EU) 2018/1725
sicherzustellen.

Artikel 167
Schutz vor Cyberangriffen

Die Agentur stattet sich mit einem hohen Mal} an Sicherheitskontrollen und Verfahren zum
Schutz vor Cyberangriffen, Cyberspionage und sonstigen Verletzungen des Datenschutzes
aus, damit der Schutz von Gesundheitsdaten und die normale Tatigkeit der Agentur jederzeit,
insbesondere bei gesundheitlichen Notlagen und bei Grol3ereignissen auf Unionsebene,
sichergestellt sind.

Fur die Zwecke des Unterabsatzes 1 ermittelt die Agentur aktiv bewéhrte Verfahren der
Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union im Bereich der Cybersicherheit und
wendet diese an, damit Cyberangriffe verhindert, erkannt, abgeschwacht und bewaéltigt
werden konnen.

Artikel 168
Vertraulichkeit

1) Sofern in der vorliegenden Verordnung nichts anderes vorgesehen ist, wahren alle an
der Anwendung dieser Verordnung beteiligten Parteien — unbeschadet der
Verordnung (EG) Nr.1049/2001 und der Richtlinie (EU) 2019/1937 des
Européaischen Parlaments und des Rates* sowie der in den Mitgliedstaaten geltenden
Bestimmungen und Gepflogenheiten in Bezug auf die Vertraulichkeit— die
Vertraulichkeit der im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Tétigkeiten erlangten
Informationen und Daten, um den Schutz vertraulicher Geschéftsinformationen und
der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse natdrlicher oder juristischer Personen geman
der Richtlinie (EU) 2016/943 des Europaischen Parlaments und des Rates®,
einschlieBlich der Rechte des geistigen Eigentums, sicherzustellen.

50 Richtlinie (EU) 2019/1937 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2019 zum
Schutz von Personen, die VerstoRe gegen das Unionsrecht melden (ABI. L 305 vom 26.11.2019, S. 17).
51 Richtlinie (EU) 2016/943 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2016 (iber den

Schutz vertraulichen Know-hows und vertraulicher Geschéftsinformationen (Geschéaftsgeheimnisse) vor
rechtswidrigem Erwerb sowie rechtswidriger Nutzung und Offenlegung (ABI. L 157 vom 15.6.2016,
S. 1).
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Unbeschadet des Absatzes 1 stellen alle an der Anwendung dieser Verordnung
beteiligten Parteien sicher, dass vertrauliche Geschéftsinformationen nicht so
weitergegeben werden, dass Unternehmen den Wettbewerb im Sinne des
Acrtikels 101 des AEUV einschrénken oder verfalschen kdnnen.

Unbeschadet des Absatzes1 werden die Informationen, die die zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten auf vertraulicher Basis untereinander oder mit der
Kommission und der Agentur ausgetauscht haben, nicht ohne die vorherige
Zustimmung der Behorde, von der die Informationen stammen, weitergegeben.

Die Absatze 1, 2 und 3 berlhren weder die Rechte und die Verpflichtungen der
Kommission, der Agentur, der Mitgliedstaaten oder anderer in dieser Verordnung
genannter Akteure im Zusammenhang mit dem gegenseitigen Informationsaustausch
und der Verbreitung von Warnungen noch die im Strafrecht verankerten
Informationspflichten der betreffenden Personen.

Die Kommission, die Agentur und die Mitgliedstaaten konnen vertrauliche
Geschaftsinformationen  mit den  Regulierungsbehérden von  Drittlandern
austauschen, mit denen sie bilaterale oder multilaterale
Vertraulichkeitsvereinbarungen geschlossen haben.

Artikel 169
Verarbeitung personenbezogener Daten

Die Agentur kann personenbezogene Daten, einschlieflich personenbezogener
Gesundheitsdaten, zur Erfullung ihrer Aufgaben geméaR Artikel 135 verarbeiten,
insbesondere um die Belastbarkeit ihrer wissenschaftlichen Bewertung zu verbessern
oder die vom Antragsteller oder Zulassungsinhaber gemachten Angaben im Rahmen
der Beurteilung oder Uberwachung von Arzneimitteln zu tberpriifen.

Dariber  hinaus kann die  Agentur solche Daten im  Rahmen
regulierungswissenschaftlicher Téatigkeiten gemaR Absatz 2 verarbeiten, sofern die
Verarbeitung dieser personenbezogenen Daten

a) unbedingt erforderlich und hinreichend begriindet ist, um die Ziele des
betreffenden Vorhabens oder der betreffenden Tétigkeiten zur strategischen
Friherkennung (Horizon Scanning) zu erreichen,

b)  bei besonderen Kategorien personenbezogener Daten unbedingt erforderlich ist
und geeigneten Garantien, zu denen eine Pseudonymisierung gehoren kann,
unterliegt.

Far die Zwecke dieses Artikels bezeichnet der Ausdruck
»regulierungswissenschaftliche Tatigkeiten* wissenschaftliche Vorhaben mit dem
Ziel, die verfligbare wissenschaftliche Evidenz in Bezug auf Erkrankungen oder
horizontale Fragen im Zusammenhang mit Arzneimitteln zu ergénzen,
Evidenzlicken, die durch Daten im Besitz der Agentur nicht vollstandig geschlossen
werden koénnen, zu schlieBen oder Téatigkeiten zur strategischen Friiherkennung zu
unterstutzen.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Agentur im Rahmen dieses
Acrtikels erfolgt nach den Grundsétzen der Transparenz, Erkléarbarkeit, Fairness und
Rechenschaftspflicht.
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Der Verwaltungsrat legt in Abstimmung mit der Kommission und dem Europdischen
Datenschutzbeauftragten den allgemeinen Anwendungsbereich der
regulierungswissenschaftlichen Tatigkeiten fest.

Die Agentur bewahrt Unterlagen mit einer detaillierten Beschreibung des Verfahrens
und der Erwdagungen auf, die dem Trainieren, Erproben und Validieren der
Algorithmen zugrunde lagen, um die Transparenz des Verfahrens und der
Algorithmen — darunter deren Einhaltung der in diesem Artikel vorgesehenen
Garantien — sicherzustellen und die Uberpriifung der Genauigkeit der Ergebnisse, die
auf der Nutzung solcher Algorithmen beruhen, zu ermdglichen. Die Agentur stellt
die einschlagigen Unterlagen interessierten Parteien, einschlielllich  der
Mitgliedstaaten, auf Anfrage zur Verfugung.

Wurden die fir die regulierungswissenschaftlichen Téatigkeiten zu verarbeitenden
personenbezogenen Daten direkt von einem Mitgliedstaat, einer Einrichtung der
Union, einem Drittland oder einer internationalen Organisation bereitgestellt, so holt
die Agentur die Einwilligung dieses Datenlieferanten ein, es sei denn, der
Datenlieferant hat eine vorherige Genehmigung fur eine solche Verarbeitung fur die
Zwecke regulierungswissenschaftlicher Téatigkeiten, entweder allgemein oder unter
besonderen Bedingungen, erteilt.

Die Verarbeitung personenbezogener Daten nach dieser Verordnung unterliegt der
Verordnung (EU) 2016/679 beziehungsweise der Verordnung (EU) 2018/1725.

Artikel 170
Evaluierung

Spétestens [Hinweis fur das Amt fir Verdffentlichungen = funf Jahre nach dem
Datum des Geltungsbeginns] und danach alle zehn Jahre gibt die Kommission eine
Evaluierung der Leistung der Agentur in Bezug auf ihre Ziele, ihr Mandat, ihre
Aufgaben, ihre Governance und den Zustand ihrer R&umlichkeiten nach den
Leitlinien der Kommission in Auftrag.

Im Rahmen der Evaluierung wird insbesondere gepruft, ob das Mandat der Agentur
moglicherweise gedndert werden muss und welche finanziellen Auswirkungen eine
solche Anderung hétte.

Bei jeder zweiten Evaluierung werden die von der Agentur erzielten Ergebnisse im
Hinblick auf ihre Ziele, ihr Mandat, ihre Governance und ihre Aufgaben geprift,
einschlieBlich einer Bewertung, ob das Fortbestehen der Agentur im Hinblick auf
diese Ziele, dieses Mandat, diese Governance und diese Aufgaben noch
gerechtfertigt ist. Diese Bewertung umfasst auch die Erfahrungen mit der
Funktionsweise der Verfahren, die in dieser Verordnung und in Kapitel Il
Abschnitte 4 und 5 der [lberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] festgelegt sind, auf
der Grundlage von Beitrdgen der Mitgliedstaaten und der in Artikel 37 der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] genannten Koordinierungsgruppe.

Die Kommission erstattet dem Europdischen Parlament, dem Rat und dem
Verwaltungsrat Uber die Ergebnisse der Evaluierung Bericht. Die Ergebnisse der
Evaluierung werden veroffentlicht.

Spétestens zehn Jahre nach Geltungsbeginn evaluiert die Kommission die
Anwendung dieser Verordnung und erstellt einen Evaluierungsbericht Gber die im
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Hinblick auf die darin enthaltenen Ziele erreichten Fortschritte; dabei werden auch
die fur die Durchfiihrung dieser Verordnung erforderlichen Ressourcen bewertet.

KAPITEL XII
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 171
Sanktionen auf nationaler Ebene

Die Mitgliedstaaten erlassen Vorschriften Uber Sanktionen, die bei Verstdfien gegen
diese Verordnung zu verhéngen sind, und treffen alle fur die Anwendung der
Sanktionen erforderlichen MaBnahmen. Diese Sanktionen muissen wirksam,
verhaltnismaRig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission
diese Vorschriften und Malinahmen unverziiglich mit und melden ihr unverzuglich
alle diesbezuiglichen Anderungen.

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unverziglich Gber die Einleitung
von Streitverfahren aufgrund etwaiger VerstolRe gegen diese Verordnung.

Artikel 172
Sanktionen der Union

Die Kommission kann gegen die Inhaber von gemaR dieser Verordnung erteilten
Zulassungen finanzielle Sanktionen in Form von GeldbuRen oder Zwangsgeldern
verhdangen, wenn sie einer der in Anhang Il im Zusammenhang mit den Zulassungen
festgelegten Verpflichtungen nicht nachkommen.

Insoweit dies in den in Absatz 10 Buchstabe b genannten delegierten Rechtsakten
eigens vorgesehen ist, kann die Kommission die finanziellen Sanktionen nach
Absatz 1 gegen eine juristische Person oder gegen andere juristische Personen, die
nicht Zulassungsinhaber sind, verhangen, sofern diese juristischen Personen Teil
derselben wirtschaftlichen Einheit sind wie der Zulassungsinhaber und sofern diese
anderen juristischen Personen

a)  einen bestimmenden Einfluss auf den Zulassungsinhaber ausgelbt haben oder

b) an einer solchen Nichteinhaltung der Pflicht durch den Zulassungsinhaber
beteiligt waren oder ihr hatten entgegenwirken kénnen.

Wenn die Agentur oder eine zustdndige Behorde eines Mitgliedstaats der Ansicht ist,
dass ein Zulassungsinhaber einer der in Absatz 1 genannten Pflichten nicht
nachgekommen ist, kann sie die Kommission ersuchen, zu prifen, ob finanzielle
Sanktionen nach diesem Absatz verhangt werden sollten.

Bei der Entscheidung, ob eine finanzielle Sanktion verhangt werden soll, und bei der
Festlegung ihres angemessenen Betrags wird die Kommission von den Grundsatzen
der Wirksamkeit, der VerhéltnismaRigkeit und der Abschreckung geleitet und
berlicksichtigt gegebenenfalls die Schwere und die Auswirkungen der
Nichteinhaltung der Pflichten.

Fur die Zwecke von Absatz 1 beriicksichtigt die Kommission

a) alle Verfahren wegen eines VerstoRRes, die von einem Mitgliedstaat gegen
denselben Zulassungsinhaber auf der Grundlage derselben rechtlichen Griinde
und derselben Fakten eingeleitet wurden,
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b) alle Sanktionen, auch finanzieller Art, die bereits gegen denselben
Zulassungsinhaber auf der Grundlage derselben rechtlichen Grinde und
derselben Fakten verhéngt wurden.

Kommt die Kommission zu dem Ergebnis, dass der Zulassungsinhaber vorsatzlich
oder fahrlassig eine Pflicht im Sinne des Absatzes 1 nicht eingehalten hat, kann sie
einen Beschluss erlassen, mit dem eine GeldbulRe von hochstens 5 % des Umsatzes
des Zulassungsinhabers in der Union wahrend des dem Datum dieser Entscheidung
vorausgehenden Geschéftsjahres verhéngt wird.

Hélt der Zulassungsinhaber seine in Absatz 1 genannten Pflichten weiter nicht ein,
kann die Kommission einen Beschluss erlassen, mit dem ein Zwangsgeld pro Tag
von hdchstens 2,5 % des durchschnittlichen Tagesumsatzes des Zulassungsinhabers
in der Union wéahrend des dem Datum des Beschlusses vorausgehenden
Geschéftsjahres verhangt wird.

Zwangsgelder konnen fir einen Zeitraum vom Zeitpunkt der Mitteilung des
diesbezuglichen Beschlusses der Kommission bis zur Einstellung der
Nichteinhaltung der Pflicht durch den Zulassungsinhaber nach Absatz 1 verhdngt
werden.

Bei der Durchfuhrung der Untersuchung (ber eine Nichteinhaltung einer der in
Absatz 1 genannten Pflichten kann die Kommission mit zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten zusammenarbeiten und sich auf von der Agentur zur Verflgung
gestellte Ressourcen stiitzen.

Wenn die Kommission eine finanzielle Sanktion beschlief3t, veroffentlicht sie eine
knappe Zusammenfassung des Falles mit den Namen der beteiligten
Zulassungsinhaber und unter Angabe der Grunde fir die verhéngten finanziellen
Sanktionen und deren Hohe, wobei sie das legitime Interesse der Zulassungsinhaber
an der Wahrung ihrer Geschaftsgeheimnisse berticksichtigt.

Der Gerichtshof der Europdischen Union hat die Befugnis zur unbeschrénkten
Nachprifung von Beschlissen der Kommission, mit denen finanzielle Sanktionen
verhangt werden. Der Gerichtshof der Europdischen Union kann die von der
Kommission verhangten Geldbul3en oder Zwangsgelder aufheben, herabsetzen oder
erhdhen.

Die Kommission ist gemal3 Artikel 175 befugt, delegierte Rechtsakte zur Ergédnzung
dieser Verordnung zu erlassen, um Folgendes festzulegen:

a) die bei der Verhdngung von GeldbuRen oder Zwangsgeldern von der
Kommission anzuwendenden Verfahren, einschlieBlich Regeln fur die
Einleitung des Verfahrens, Untersuchungsmalinahmen, Verteidigungsrechte,
Akteneinsicht, rechtliche Vertretung und Vertraulichkeit;

b)  weitere ausfihrliche Regeln fiir die Verhdngung von finanziellen Sanktionen
gegen juristische Personen, die nicht der Zulassungsinhaber sind, durch die
Kommission;

c)  Vorschriften zur Verfahrensdauer und zu Verjahrungsfristen;

d) Elemente, die die Kommission bei der Verhdngung von Geldbuf’en oder
Zwangsgeldern in Bezug auf die Festlegung der Héhe sowie die Bedingungen
und die Modalitéaten fiir die Einziehung bertcksichtigen muss.
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(1)

()
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(4)

KAPITEL XIlII
DELEGIERTE RECHTSAKTE UND
DURCHFUHRUNGSRECHTSAKTE

Artikel 173
Standiger Ausschuss fir Humanarzneimittel und Prifverfahren

Die Kommission wird von dem gemdaR Artikel 214 der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG] eingesetzten Standigen Ausschuss fir Humanarzneimittel
unterstitzt. Dieser Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Ist das Gutachten des Ausschusses im schriftlichen Verfahren einzuholen und wird
auf diesen Absatz Bezug genommen, so wird das Verfahren nur dann ohne Ergebnis
abgeschlossen, wenn der Vorsitz dies innerhalb der Frist fur die Erstellung des
Gutachtens beschlief3t.

Der Standige Ausschuss fur Humanarzneimittel sorgt dafir, dass seine
Geschéaftsordnung an das Erfordernis angepasst wird, Arzneimittel den Patienten
rasch zur Verfligung zu stellen.

Artikel 174

Durchfiihrungsmalinahmen im Zusammenhang mit der Zulassung und Pharmakovigilanz-

(1)

()

Tatigkeiten

Um die in dieser Verordnung vorgesehene elektronische Ubermittlung zu
harmonisieren, kann die Kommission Durchfiihrungsmalinahmen erlassen, die das
Format und den Inhalt der elektronischen Ubermittlungen durch die
Zulassungsinhaber betreffen.

Bei diesen Malinahmen werden die internationalen Harmonisierungsarbeiten in
diesem Bereich beriicksichtigt; sie werden erforderlichenfalls an den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt angepasst. Diese Malihahmen werden geméald dem in
Artikel 173 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

Um die Durchfuhrung der in dieser Verordnung vorgesehenen Pharmakovigilanz-
Tatigkeiten zu harmonisieren, erlasst die Kommission gemaR Artikel 214 der
[Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] Durchfihrungsmanahmen, die sich auf
folgende Bereiche erstrecken:

a) Inhalt und Pflege der vom Zulassungsinhaber gefiihrten Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation;

b)  die Mindestanforderungen an das Qualitatssystem fir die Durchfihrung der
Pharmakovigilanz-Téatigkeiten der Agentur;

c) die Verwendung der international anerkannten Terminologie, Formate und
Standards zur Durchfiihrung der Pharmakovigilanz-Tétigkeiten;

d) die Mindestanforderungen an die Prifung der Daten in der EudraVigilance-
Datenbank auf neue oder verénderte Risiken;
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e) Format und Inhalt der elektronischen Ubermittlung vermuteter
Nebenwirkungen durch die Mitgliedstaaten und die Zulassungsinhaber;

f)  Format und Inhalt der elektronischen regelmaRigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte und der Risikomanagementpléne;

g) das Format von Protokollen, Kurzdarstellungen und Abschlussberichten von
Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung.

Bei diesen Malinahmen werden die internationalen Harmonisierungsarbeiten auf dem
Gebiet der Pharmakovigilanz berucksichtigt; sie werden erforderlichenfalls an den
technischen und wissenschaftlichen Fortschritt angepasst. Diese MaRnahmen werden
gemall dem in Artikel 173 Absatz 2 genannten Prifverfahren erlassen.

Artikel 175
Auslibung der Befugnistbertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den in
diesem Artikel festgelegten Bedingungen tbertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemaR Artikel 3 Absatz 5, Artikel 19
Absatz 8, Artikel 21, Artikel 47 Absatz 4, Artikel 49 Absatz 2, Artikel 63 Absatz 2,
Artikel 67 Absatz 4, Artikel 75 Absatz 3, Artikel 81 Absatz4 und Artikel 172
Absatz 10 wird der Kommission fir einen Zeitraum von funf Jahren ab dem [Datum
des Inkrafttretens] bertragen. Die Kommission erstellt spéatestens neun Monate vor
Ablauf des Zeitraums von funf Jahren einen Bericht tber die Befugnisubertragung.
Die Befugnisubertragung verlangert sich stillschweigend um Zeitrdume gleicher
Lange, es sei denn, das Européische Parlament oder der Rat widersprechen einer
solchen Verlangerung spétestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeitraums.

Die Befugnistbertragung gemal Artikel 3 Absatz 5, Artikel 19 Absatz 8, Artikel 21,
Artikel 47 Absatz 4, Artikel 49 Absatz 2, Artikel 63 Absatz 2, Artikel 67 Absatz 4,
Artikel 75 Absatz 3, Artikel 81 Absatz 4 und Artikel 172 Absatz 10 kann vom
Europaischen Parlament oder vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss
iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen
Befugnis. Er wird am Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union oder zu einem im Beschluss Gber den Widerruf angegebenen
spateren Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit delegierter Rechtsakte, die bereits in
Kraft sind, wird von dem Beschluss tiber den Widerruf nicht ber(hrt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 (ber bessere Rechtsetzung
enthaltenen Grundsatzen.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, Gbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdaischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemal Artikel 21, Artikel 19 Absatz 8, Artikel 47
Absatz 4, Artikel 49 Absatz 2 und Artikel 175 erlassen wurde, tritt nur in Kraft,
wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europiische Parlament und
den Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische
Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine
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Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Europaischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um drei Monate verlangert.

KAPITEL XIV
ANDERUNGEN IN ANDEREN RECHTSAKTEN

Artikel 176
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007

Die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 wird wie folgt geéndert:

1.
2.

Artikel 8, Artikel 17 sowie Artikel 20 bis 23 werden gestrichen.
Artikel 9 Absatz 3 Unterabsatz 4 erhélt folgende Fassung:

»S0llte der Antrag die Ergebnisse der Beurteilung nicht enthalten, so ersucht die
Agentur um ein Gutachten Uber die Konformitat des im Arzneimittel enthaltenen
Medizinprodukts mit Anhang I der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen
Parlaments und des Rates*, das durch eine benannte Stelle erstellt wird, die
gemeinsam mit dem Antragsteller zu bestimmen ist, es sei denn, der Ausschuss fur
Humanarzneimittel beschlieBt auf Empfehlung seiner Sachverstandigen fir
Medizinprodukte, dass die Einbeziehung einer benannten Stelle nicht erforderlich ist.

*Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 tiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117
vom 5.5.2017, S. 1).“

Artikel 177
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

Die Verordnung (EU) Nr. 536/2014 wird wie folgt geandert:

1.

Es wird folgender Artikel 5a eingeflgt:
»Artikel 5a

Umweltvertraglichkeitsprufung fir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Prifpraparate,

die genetisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen

(1) Bezieht sich der Antrag geméalR Artikel 5 auf klinische Prifungen mit zur
Anwendung beim Menschen bestimmten Prufpraparaten, die genetisch
verdnderte Organismen (GVO) im Sinne des Artikels2 der Richtlinie
2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates* enthalten oder aus
solchen bestehen, S0 ubermittelt der Sponsor eine
Umweltvertraglichkeitsprifung (environmental risk assessment — ERA) an das
EU-Portal (CTIS).

(2) Die ERA gemadl Absatz1l wird gemadl den in Anhangll der
Richtlinie 2001/18/EG festgelegten Grundprinzipien und den
wissenschaftlichen Leitlinien durchgefiihrt, die von der Agentur in Absprache
mit den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten, die gemaR der
Richtlinie 2001/18/EG zu diesem Zweck eingesetzt werden, ausgearbeitet
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werden, sowie gemall dem in Absatz 8 genannten delegierten Rechtsakt
durchgefuhrt.

(3) Die Artikel 6 bis 11 der Richtlinie 2001/18/EG gelten nicht fur zur Anwendung
beim Menschen bestimmte Prifpréparate, die genetisch verdnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen.

(4) Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) bewertet die ERA gemaR
Absatz1 in Form einer wissenschaftlichen Stellungnahme. Der CHMP
ubermittelt seine Stellungnahme innerhalb von 45 Tagen ab dem Tag der
Validierung gemall Artikel 5 Absatz3 an die zustandige Behorde des
berichterstattenden Mitgliedstaates. Die Stellungnahme umfasst gegebenenfalls
Risikominderungsmanahmen. Der Sponsor legt dem berichterstattenden
Mitgliedstaat und den betroffenen Mitgliedstaaten Nachweise dafiir vor, dass
diese Mallnahmen umgesetzt werden.

(5) Der CHMP kann in begrindeten Fallen Uber das EU-Portal (CTIS) vom
Sponsor zusatzliche Informationen zu der Priifung gemall Absatz 1 anfordern,
die nur innerhalb der in Absatz 5 genannten Frist vorgelegt werden kénnen.

(6) Um die zusatzlichen Informationen geméaR Absatz 6 einzuholen und zu
uberprifen, kann die Agentur die in Absatz 5 genannte Frist um bis zu 31 Tage
verlangern. Der Sponsor (bermittelt die angeforderten zuséatzlichen
Informationen innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist. Legt der Sponsor
innerhalb der von der Agentur gesetzten Frist keine zusatzlichen Informationen
vor, so gilt der in Absatz1l genannte Antrag in allen betroffenen
Mitgliedstaaten als ungltig.

(7) Im Falle einer Erstsubstanz oder bei Aufkommen einer neuen Fragestellung
wéhrend der Beurteilung der vorgelegten ERA geméall Absatz 1 spricht sich die
Agentur mit den Gremien ab, die von den Mitgliedstaaten gemal der Richtlinie
2001/18/EG oder der Richtlinie 2009/41/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates** eingesetzt wurden. Ist eine Konsultation erforderlich ist, so ist die
technische Akte, in der die in Anhang Il der Richtlinie 2001/18/EG
festgelegten  Informationen ausfuhrlich genug zu behandeln sind,
gegebenenfalls zur Untermauerung der ERA beizuftigen.

(8) Der Kommission wird geméall Artikel 89 die Befugnis Ubertragen, einen
delegierten Rechtsakt zur Anderung der Anhinge dieser Verordnung zu
erlassen, um das in den Absdtzen 1 bis 8 beschriebene Verfahren fur die
Einreichung und die harmonisierte Beurteilung der ERA fir Prufpraparate, die
GVO enthalten oder aus solchen bestehen, festzulegen.

Mit dem in Unterabsatz 1 genannten delegierten Rechtsakt wird festgelegt, dass es
sich bei der ERA um einen unabh&ngigen Teil des Antrags handelt.

In dem in Unterabsatz 1 genannten delegierten Rechtsakt wird der Inhalt der ERA
unter Berlcksichtigung der einheitlichen Antragsformulare und der Dokumente Uber
die gute Praxis in Bezug auf genetisch veranderte menschliche Zellen und auf adeno-
assoziierte virale Vektoren, die von der Agentur veroffentlicht werden, festgelegt.

Der in Unterabsatz 1 genannte delegierte Rechtsakt enthélt eine Bestimmung, der
zufolge die Anforderungen an die ERA fir Priifpraparate, die GVO enthalten oder
aus solchen bestehen, infolge wissenschaftlicher Entwicklungen oder wvon
Anderungen an der (Richtlinie 2001/18/EG) aktualisiert werden.*;
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* Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
12. Mé&rz 2001 uUber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter
Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates — Erklarung der Kommission (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

**  Richtlinie 2009/41/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai
2009 (ber die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in
geschlossenen Systemen (Neufassung) (ABI. L 125 vom 21.5.2009, S. 75).%;

Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe d erhélt folgende Fassung:

»,d) den Malnahmen zum Schutz der Priifungsteilnehmer, Dritter und der
Umwelt;*;

Artikel 26 erhélt folgende Fassung:
»Artikel 26
Sprachenregelung

Der betroffene Mitgliedstaat bestimmt, in welcher Sprache das Antragsdossier oder
Teile davon abgefasst sein miissen.

Die Umweltvertraglichkeitsprifung (ERA) ist vorzugsweise in englischer Sprache
abzufassen.

Bei der Anwendung von Unterabsatz 1 ziehen die Mitgliedstaaten fir Dokumente,
die nicht flr die Prifungsteilnehmer bestimmt sind, eine in medizinischen Kreisen
allgemein verstandene Sprache in Erwdgung.”;

in Artikel 37 Absatz 4 wird nach Unterabsatz 1 folgender Unterabsatz eingefiigt:

»Im Fall einer klinischen Prufung, die die Anwendung eines Arzneimittels in der
padiatrischen Population umfasst, betragt die in Unterabsatz 1 genannte Frist fir die
Ubermittlung einer Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen Priifung an die
EU-Datenbank sechs Monate.*;

Artikel 61 Absatz 2 Buchstabe a erhélt folgende Fassung:

»,a) Er muss Uber geeignete und ausreichende Raumlichkeiten, technische
Ausrustung und Kontrollmdglichkeiten zur Herstellung oder Einfuhr verfugen,
die den Anforderungen dieser Verordnung entsprechen, und im Fall von
Prufpraparaten, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen, gegebenenfalls
den Anforderungen der Richtlinie 2009/41/EG entsprechen;*;

Artikel 66 Absatz 1 Buchstabe c erhélt folgende Fassung:

»,C) Angaben zur Identifizierung des Arzneimittels, gegebenenfalls einschlieBlich
des Hinweises ,Dieses Prufpraparat enthédlt genetisch verdnderte
Organismen;*;

Artikel 76 Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

»(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verfahren zur Entschadigung fur jeden
Schaden, der einem Prifungsteilnehmer durch seine Teilnahme an einer
klinischen Prufung auf ihrem Hoheitsgebiet entsteht bzw. Dritten oder der
Umwelt wahrend einer solchen klinischen Prifung zugefiigt wird, in Form
einer Versicherung oder einer Garantie oder ahnlichen Regelungen bestehen,
die hinsichtlich ihres Zwecks gleichwertig sind und der Art und dem Umfang
des Risikos entsprechen.”;
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8. Artikel 89 erhélt folgende Fassung:

1)

)

(3)

(4)

(5)
(6)

»Artikel 89
Ausubung der Befugnistibertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter
den in diesem Artikel festgelegten Bedingungen (bertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte geméal den Artikeln 5a, 27, 39
und 45, Artikel 63 Absatz 1 und Artikel 70 wird der Kommission fur einen
Zeitraum von finf Jahren ab dem in Artikel 99 Absatz 2 genannten Tag
ubertragen. Die Kommission erstellt spatestens neun Monate vor Ablauf des
Zeitraums von funf Jahren einen Bericht Uber die Befugnistibertragung. Die
Befugnisubertragung verlangert sich automatisch um Zeitrdume gleicher
L&nge, es sei denn, das Européische Parlament oder der Rat widersprechen
einer solchen Verlangerung spatestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen
Zeitraums.

Die Befugnisubertragung gemaR den Artikeln 5a, 27, 39 und 45, Artikel 63
Absatz 1 und Artikel 70 kann vom Europdischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss ber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag
nach seiner Verdffentlichung im Amtsblatt der Européischen Union oder zu
einem im Beschluss tber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt
wirksam. Die Giltigkeit delegierter Rechtsakte, die bereits in Kraft sind, wird
von dem Beschluss tber den Widerruf nicht berthrt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die
von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstdndigen im Einklang
mit den in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13. April 2016 Gber
bessere Rechtsetzung enthaltenen Grundsétzen.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erléasst, Gbermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemaR den Artikeln 5a, 27, 39 und 45, Artikel 63
Absatz 1 und Artikel 70 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Européaische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei Monaten
nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und den
Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das
Europdische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben,
dass sie keine Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Européischen
Parlaments oder des Rates wird diese Frist um zwei Monate verlangert.”;

9. Artikel 91 erhélt folgende Fassung:

,Artikel 91
Bezilige zu anderen Rechtsakten der Union

Diese Verordnung lasst die Richtlinie 97/43/Euratom des Rates®?, die Richtlinie
96/29/Euratom des Rates®®, die Richtlinie 2004/23/EG des Européaischen Parlaments

52 Richtlinie 97/43/Euratom des Rates vom 30. Juni 1997 (iber den Gesundheitsschutz von Personen gegen
die Gefahren ionisierender Strahlung bei medizinischer Exposition und zur Aufhebung der Richtlinie
84/466/Euratom (ABI. L 180 vom 9.7.1997, S. 22).
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und des Rates*, die Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates®® und die Richtlinie 2010/53/EU des Europaischen Parlaments und des Rates®®
unberdhrt.

Im Kontext der Inspektionen gemall Artikel 52 Absatz 5 der [Uberarbeiteten
Verordnung 726/2004] und Artikel 78 dieser Verordnung gelten die Kriterien in
Anhang |11 der [Uberarbeiteten Verordnung 726/2004] entsprechend.*

Artikel 178
Anderung der Verordnung (EU) 2022/123

Die Verordnung (EU) 2022/123 wird wie folgt geandert:

1.

1)

In Artikel 18 wird folgender Absatz 7 angefugt:

»(7) Ist ein Ersuchen gemal Artikel 18 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2022/123
ergangen und wurde gemdaR Artikel 30 der Verordnung [Amt fir
Veroffentlichungen: Bitte Nummer der vorliegenden Verordnung einsetzen]*
eine befristete Notfallzulassung fur das betreffende Arzneimittel beantragt, so
hat das nach der genannten Verordnung eingeleitete Verfahren VVorrang.*

* [Amt fir Veroffentlichungen: Bitte vollstdndigen Titel der Verordnung und
Amitsblattfundstelle einsetzen]

Artikel 33 und 34 werden gestrichen.

KAPITEL XV
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 179
Aufhebungen

Die Verordnungen (EG) Nr. 141/2000, (EG) Nr. 726/2004 und (EG) Nr. 1901/2006
werden aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobenen Verordnungen gelten als Bezugnahmen auf die
vorliegende Verordnung und sind nach MaRgabe der Entsprechungstabelle in
Anhang V zu lesen.

53

54

55

56

Richtlinie 96/29/Euratom des Rates vom 13.Mai 1996 zur Festlegung der grundlegenden
Sicherheitsnormen fir den Schutz der Gesundheit der Arbeitskréfte und der Bevolkerung gegen die
Gefahren durch ionisierende Strahlungen (ABI. L 159 vom 29.6.1996, S. 1).

Richtlinie 2004/23/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI. L 102 vom
7.4.2004, S. 48).

Richtlinie 2002/98/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung
von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
(ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30).

Richtlinie 2010/53/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 tber Qualitéts-
und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe (ABI. L 207 vom
6.8.2010, S. 14).
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Die Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 198/2013 der Kommission®” wird
aufgehoben.

Artikel 180
Ubergangsbestimmungen

Artikel 117 dieser Verordnung gilt auch fir Zulassungen fir Humanarzneimittel, die
gemal der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und gemal} der Richtlinie 2001/83/EG vor
dem [Hinweis fir das Amt fir Veroffentlichungen: Bitte Datum einfigen =
Geltungsbeginn dieser Verordnung] erteilt wurden.

Verfahren im Zusammenhang mit Antragen auf Zulassung von Humanarzneimitteln,
die gemaR Artikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vor dem [Hinweis flr das
Amt flir Verdffentlichungen: Bitte Datum einfligen = Geltungsbeginn dieser
Verordnung] validiert wurden und am [Hinweis fir das Amt fir Veroffentlichungen:
Bitte Datum einfligen = Tag vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung] noch
anhangig war, werden geméall Artikel 10 der Verordnung (EG) Nr.726/2004
abgeschlossen.

Verfahren im Zusammenhang mit nach der Zulassung verlangten Studien, die gemaéf
Artikel 10a der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vor dem [Hinweis fur das Amt fir
Veroffentlichungen: Bitte Datum einfligen = Geltungsbeginn dieser Verordnung]
eingeleitet wurden und am [Hinweis fur das Amt fir Veroffentlichungen: Bitte Datum
einfigen = Tag vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung] noch nicht
abgeschlossen waren, werden gemaR Artikel 20 der vorliegenden Verordnung
abgeschlossen.

Die in Artikel 29 festgelegten rechtlichen Schutzfristen gelten nicht fir
Referenzarzneimittel, deren Zulassung vor dem [Hinweis fur das Amt fur
Veroffentlichungen: Bitte Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfiigen]
beantragt wurde. Fir diese Arzneimittel gilt weiterhin Artikel 14 Absatz 11 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

Bei Arzneimitteln, die vor dem [Hinweis fur das Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte
das Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfiigen] als Arzneimittel fiir
seltene Leiden ausgewiesen wurden und die gemaR Artikel 5 Absatz 8 der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 in das Gemeinschaftsregister fir Arzneimittel flr
seltene Leiden eingetragen und nicht gemall Absatz 12 des genannten Artikels aus
diesem Register gestrichen wurden und fir die keine der Ausweisung als
Arzneimittel fur seltene Leiden entsprechende Zulassung gemaR Artikel 7 Absatz 3
der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 erteilt wurde, wird davon ausgegangen, dass sie
den Bestimmungen der vorliegenden Verordnung entsprechen, und sie werden in das
Register der ausgewiesenen Arzneimittel fiir seltene Leiden eingetragen.

Arzneimittel, die vor dem [Hinweis fur das Amt fir Veroffentlichungen: Bitte das
Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfligen] als Arzneimittel fiir seltene
Leiden ausgewiesen wurden und die gemaR Artikel 5 Absatz 12 der Verordnung
(EG) Nr. 141/2000 aus dem Gemeinschaftsregister fur Arzneimittel fur seltene
Leiden gestrichen wurden oder fur die eine Zulassung gemal Artikel 7 Absatz 3 der
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Verordnung (EG) Nr. 141/2000 erteilt wurde, gelten nicht als fiir seltene Leiden
ausgewiesene Arzneimittel und werden nicht in das Register der ausgewiesenen
Arzneimittel fur seltene Leiden eingetragen.

(7) Bei Arzneimitteln, die vor dem [Hinweis fur das Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte
das Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfiigen] als Arzneimittel fiir
seltene Leiden ausgewiesen wurden und die gemaR Artikel 5 Absatz 8 der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 in das Gemeinschaftsregister fir Arzneimittel flr
seltene Leiden eingetragen und nicht gemall Absatz 12 des genannten Artikels aus
diesem Register gestrichen wurden und fir die keine der Ausweisung als
Arzneimittel fur seltene Leiden entsprechende Zulassung gemaR Artikel 7 Absatz 3
der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 erteilt wurde, beginnt die siebenjahrige
Gultigkeit einer Ausweisung als Arzneimittel fur seltene Leiden geméal3 Artikel 66
der vorliegenden Verordnung am [Hinweis fir das Amt fir Verdffentlichungen: Bitte
Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfugen].

(8) Verfahren im Zusammenhang mit der Ausweisung als Arzneimittel fur seltene
Leiden, die gemaBR Artikel 5 Absdtze1, 11 oder 12 der Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 vor dem [Hinweis fir das Amt fur Veroffentlichungen: Bitte Datum des
Geltungsbeginns dieser Verordnung einfiigen] eingeleitet wurden und am [Amt fir
Veroffentlichungen: Bitte Datum einfligen = Tag vor dem Geltungsbeginn] noch
nicht abgeschlossen waren, werden geméaR Artikel 5 Absédtze 1, 11 oder 12 der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 in der am [Amt fur Verdéffentlichungen: Bitte Datum
einfugen = Tag vor dem Geltungsbeginn] geltenden Fassung abgeschlossen.

9) Bei péadiatrischen Prifkonzepten, Freistellungen oder Zuriickstellungen, die geméR
der Verordnung (EG) Nr.1901/2006 vor dem [Hinweis fur das Amt flr
Veroffentlichungen: Bitte Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung einfligen]
gebilligt bzw. gewahrt wurden, wird davon ausgegangen, dass sie den Bestimmungen
der vorliegenden Verordnung entsprechen.

Verfahren im Zusammenhang mit Antrdgen auf Billigung eines pédiatrischen
Prufkonzepts, einer Freistellung oder einer Zurtickstellung, die vor dem [Datum des
Geltungsbeginns] gestellt wurden, werden gemal der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 abgeschlossen.

(10) Die Verordnungen (EG) Nr. 2141/96, (EG) Nr. 2049/2005, (EG) Nr. 507/2006 und
(EG) Nr. 658/2007 bleiben in Kraft und gelten weiterhin, sofern und solange sie
nicht aufgehoben werden.

(11) Die Verordnung (EG) Nr. 1234/2008 gilt, sofern und solange sie nicht aufgehoben
wird, weiterhin fur Humanarzneimittel, die unter die Verordnung (EG) Nr. 726/2004
und unter die Richtlinie 2001/83/EG fallen und nicht gemal? Artikel 23b Absatze 4
und 5 der Richtlinie 2001/83/EG vom Geltungsbereich der Verordnung (EG)
Nr. 1234/2008 ausgenommen sind.

(12) Die Verordnung (EG) Nr. 847/2000 der Kommission®® gilt weiterhin fir unter die
vorliegende Verordnung fallende Arzneimittel fiir seltene Leiden, sofern und solange
sie nicht aufgehoben wird.

58 Verordnung (EG) Nr.847/2000 der Kommission vom 27.April 2000 zur Festlegung von
Bestimmungen fir die Anwendung der Kriterien fiir die Ausweisung eines Arzneimittels als
Arzneimittel fir seltene Leiden und von Definitionen fir die Begriffe ,&hnliches Arzneimittel* und
klinische Uberlegenheit* (ABI. L 103 vom 28.4.2000, S. 5).
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(13) Abweichend von Artikel [Geltungsdauer von Kapitel I11] behalten Gutscheine, die
bis zum [Hinweis fur das Amt fur Veroffentlichungen: Bitte das Datum 15 Jahre
nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung einfiigen] oder bis zu dem Zeitpunkt
ausgestellt werden, zu dem die Kommission insgesamt zehn Gutscheine nach
Kapitel 111 ausgestellt hat, je nachdem, welches Datum zuerst eintritt, nach den in
Kapitel 111 festgelegten Bedingungen ihre Gultigkeit.

Artikel 181
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem [Hinweis fir das Amt fiir Verdéffentlichungen: Bitte das Datum 18 Monate
nach dem Inkrafttreten einfiigen. Das Datum sollte mit dem Geltungsbeginn der Richtlinie
Ubereinstimmen].

Artikel 67 gilt jedoch ab dem [Hinweis flr das Amt fur Veroffentlichungen: Bitte das Datum
zwei Jahre nach dem Erlass/Inkrafttreten/Geltungsbeginn dieser Verordnung einfiigen].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt gemaR den Vertrdgen
unmittelbar in den Mitgliedstaaten.

Geschehen zu Brissel am [...]

In Namen des Europdischen Parlaments ~ Im Namen des Rates
Die Prasidentin Der Préasident/Die Préasidentin
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE
1.1. Bezeichnung des Vorschlags/der Initiative

1.2. Politikbereich(e)

1.3. Der Vorschlag/Die Initiative betrifft

1.4. Ziel(e)

1.4.1. Allgemeine(s) Ziel(e)

1.4.2. Einzelziel(e)

1.4.3. Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

1.4.4. Leistungsindikatoren

1.5. Begrindung des Vorschlags/der Initiative

1.5.1. Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf, einschlie3lich einer detaillierten
Zeitleiste flr die Durchfihrung der Initiative

1.5.2. Mehrwert aufgrund des Tatigwerdens der Union (kann sich aus
unterschiedlichen Faktoren ergeben, z.B. Vorteile durch Koordinierung,
Rechtssicherheit, groRerer Wirksamkeit oder Komplementaritat). Fur die Zwecke
dieser Nummer bezeichnet der Ausdruck ,,Mehrwert aufgrund des Tatigwerdens der
Union* den Wert, der sich aus dem Tatigwerden der Union ergibt und den Wert
erganzt, der andernfalls allein von den Mitgliedstaaten geschaffen worden waére.

1.5.3. Aus friiheren @hnlichen MaRnahmen gewonnene Erkenntnisse

1.5.4. Vereinbarkeit mit dem Mehrjahrigen Finanzrahmen sowie mdgliche
Synergieeffekte mit anderen geeigneten Instrumenten

1.5.5. Bewertung  der verschiedenen verfugbaren  Finanzierungsoptionen,
einschlieBlich der Mdéglichkeiten fiir eine Umschichtung

1.6. Laufzeit und finanzielle Auswirkungen des VVorschlags/der Initiative
1.7. Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung

2.  VERWALTUNGSMABNAHMEN
2.1. Uberwachung und Berichterstattung
2.2. Verwaltungs- und Kontrollsystem(e)

2.2.1. Begriindung der Methode(n) der Mittelverwaltung, des
Durchfiihrungsmechanismus/der Durchfuhrungsmechanismen fiir die Finanzierung,
der Zahlungsmodalitaten und der Kontrollstrategie, wie vorgeschlagen

2.2.2. Angaben zu den ermittelten Risiken und dem/den zu deren Eindammung
eingerichteten System(en) der internen Kontrolle

2.2.3. Schatzung und Begrundung der Kosteneffizienz der Kontrollen (Verhaltnis
zwischen den Kontrollkosten und dem Wert der betreffenden verwalteten Mittel)
sowie Bewertung des erwarteten Ausmalies des Fehlerrisikos (bei Zahlung und beim
Abschluss)
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2.3. Préavention von Betrug und Unregelmafigkeiten

GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES
VORSCHLAGS/DER INITIATIVE

3.1. Betroffene Rubrik(en) des Mehrjahrigen Finanzrahmens und
Ausgabenlinie(n) im Haushaltsplan

3.2. Geschatzte finanzielle Auswirkungen des Vorschlags auf die Mittel
3.2.1. Ubersicht tiber die geschatzten Auswirkungen auf die operativen Mittel
3.2.2. Geschétzte Ergebnisse, die mit operativen Mitteln finanziert werden
3.2.3. Ubersicht tiber die geschatzten Auswirkungen auf die Verwaltungsmittel
3.2.4. Vereinbarkeit mit dem derzeitigen Mehrjahrigen Finanzrahmen

3.2.5. Finanzierungsbeteiligung Dritter

3.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Einnahmen
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3.2.3.  Geschatzte Auswirkungen auf die Humanressourcen der EMA
— [ Fdr den Vorschlag/die Initiative werden keine Verwaltungsmittel benotigt.
— [ Fir den Vorschlag/die Initiative werden die folgenden Verwaltungsmittel

benétigt:
in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)
Jahr
Jahr Jahr Jahr
2027 und INSGESAMT
2024 2025 2026 Folgejahre
Bedienstete auf Zeit
(Funktionsgruppe AD) 0,781 0,797 1,578
Bedienstete auf Zeit
(Funktionsgruppe AST) 0,391 0,399 0,790
Vertragsbedienstete
Abgeordnete nationale
Sachverstandige
INSGESAMT 1,172 1,196 2,368

Personalbedarf (VZA): Gesamtzahl der von der Union finanzierten und der aus Gebiihren finanzierten Stellen

Jahr
Jahr Jahr Jahr
2027 und INSGESAMT
2024 2025 2026 Folgejahre
Bedienstete auf Zeit 40
(Funktionsgruppe AD) 13 22 33 40
Bedienstete auf Zeit 20
(Funktionsgruppe AST) 6 15 19 20

Vertragsbedienstete

Abgeordnete nationale
Sachverstandige
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INSGESAMT 19 37 52 60

60

DE

Der Mittelbedarf fir Personal- und sonstige Verwaltungsausgaben wird durch der Verwaltung der MalRnahme zugeordnete
Mittel der GD oder GD-interne Personalumschichtung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusétzliche Mittel, die der fir die
Verwaltung der MaBnahme zustdndigen GD nach MaRgabe der verfugbaren Mittel im Rahmen der jahrlichen
Mittelzuweisung zugeteilt werden.
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3.2.3.1. Geschatzter Personalbedarf
— [ Far den Vorschlag/die Initiative wird kein Personal ben6tigt.
— [ Far den Vorschlag/die Initiative wird folgendes Personal bendétigt:

Schatzung in Vollzeitaquivalenten

Bei langer andauernden
Auswirkungen (siehe 1.6.)
bitte weitere Spalten einfiigen.

Jahr Jahr Jahr Jahr
2024 2025 2026 N+3

¢ Im Stellenplan vorgesehene Planstellen (Beamte und Bedienstete auf Zeit)

2001 02 01 (am Sitz und in den Vertretungen der Kommission)
2001 02 03 (in den Delegationen)

01 01 01 01 (indirekte Forschung)

01 01 01 11 (direkte Forschung)

Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)

« Externes Personal (in Vollzeitaquivalenten — VZA)'%

2002 01 (VB, ANS und LAK der Globaldotation)
2002 03 (VB, OB, ANS, LAK und JFD in den Delegationen)

XX 01 xx yy zz 1% -em stz

— in den Delegationen
01010102 (VB, ANS und LAK der indirekten Forschung)
010101 12 (VB, ANS und LAK der direkten Forschung)

Sonstige Haushaltslinien (bitte angeben)

INSGESAMT

XX steht furr den jeweiligen Politikbereich bzw. Haushaltstitel.

Der Personalbedarf wird durch der Verwaltung der Manahme zugeordnetes Personal der GD oder GD-interne
Personalumschichtung gedeckt. Hinzu kommen etwaige zusatzliche Mittel, die der fiir die Verwaltung der
MaRnahme zustdndigen GD nach MaRgabe der verfiigharen Mittel im Rahmen der jahrlichen Mittelzuweisung
zugeteilt werden.

Beschreibung der Aufgaben, die im Rahmen der aus dem Unionsbeitrag finanzierten VZA auszufiihren sind:

Beamte und Zeitbedienstete Die beantragten VZA (vier AD und zwei AST) werden benétigt fir die
Einrichtung des Buros fir wissenschaftliche Beratung (Academia
Office) bei der EMA, das die Verfahren verwalten wird. Die Aufgaben
des Buros fir wissenschaftliche Beratung sind mit denen des KMU-
Buros vergleichbar und umfassen verfahrens- und
verwaltungstechnische  Unterstiitzung  flr  Einrichtungen  ohne
Erwerbszweck; hierzu zdhlen die direkte Unterstiitzung und
Informationssitzungen zur Regulierungsstrategie, die Gewéhrung von
Gebuhrenbefreiungen und -ermaRigungen fur infrage kommende
Einrichtungen, kostenlose Ubersetzungen der Produktinformationen in
alle EU-Sprachen bei Erstzulassung in der EU, die Organisation von
Schulungen und Fortbildungen flr Einrichtungen ohne Erwerbszweck

108 VB = Vertragshedienstete, OB = 6rtliche Bedienstete, ANS = abgeordnete nationale Sachverstandige,
LAK = Leiharbeitskréfte, JFD = Juniorfachkréfte in Delegationen.

104 Teilobergrenze fir aus operativen Mitteln finanziertes externes Personal (vormalige BA-Linien).
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usw.

Externes Personal
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3.2.4. Beschreibung der Aufgaben, die im Rahmen der durch EMA-Geblhren finanzierten
VZA auszufiihren sind:

Beamte und Zeitbedienstete

Das beantragte Personal (54 VZA)

ubernimmt Fuhrungsaufgaben (AD-Profile) und unterstutzende
Aufgaben (AST-Profile) fir operative Expertengruppen im
Bereich der Umweltvertraglichkeitsprifung (ERA);

weist ein wissenschaftliches und regulierungsbezogenes Profil
fur die Arbeit in den Bereichen Engpassmanagement und
Versorgungssicherheit auf;

umfasst Inspektoren fur die gute Herstellungspraxis und die gute
klinische Praxis (AD), die fur die Einrichtung einer mit EMA-
Personal ausgestatteten EU-Inspektionsstelle bendtigt werden,
die Mitgliedstaaten (ohne ausreichende Ressourcen) bei
Inspektionen unterstutzt und Notsituationen bewadltigt, die ein
engagiertes und zuverl&ssiges Eingreifen erfordern (wie es z. B.
bei den wahrend der Pandemie durchzufiihrenden Inspektionen
der Fall war);

umfasst Juristen (AD-Profile) fur den Bereich der Ausweisung
von Arzneimitteln fur seltene Leiden, was bereits heute ein
strittiges Thema ist, weshalb davon ausgegangen wird, dass die
vorgeschlagenen Anderungen der Entscheidungsprozesse bei der
Ausweisung von Arzneimitteln fur seltene Leiden die
Arbeitsbelastung infolge eines weiteren Anstiegs der rechtlichen
Anfragen und Rechtsstreitigkeiten erhbhen werden;

legt Unternehmensanforderungen fiir das Datenregister fest,
begleitet die Einflihrung und tbernimmt die mit der Flihrung des
Registers  verbundenen  wissenschaftlichen  Tétigkeiten;
entwickelt Schulungen zum Thema ERA usw.;

ubernimmt die administrative Unterstlitzung der operativen
Expertengruppen;

ubernimmt Tatigkeiten im Bereich der Inspektionsplanung;
umfasst allgemeine Assistenten und Assistenten, die an
verfahrenstechnischen Aspekten und der Erstellung von
Dokumenten mitwirken.

Externes Personal

3.2.5.  Vereinbarkeit mit dem derzeitigen Mehrjéhrigen Finanzrahmen

Der Vorschlag/Die Initiative

— M kann durch Umschichtungen innerhalb der entsprechenden Rubrik des
Mehrjéahrigen Finanzrahmens (MFR) in voller Hohe finanziert werden.

Die Aufstockung der Mittel fir die EMA-Haushaltslinie 06.100302 in den Jahren 2026 und 2027 um
4,4 Mio. EUR erfolgt durch eine interne Umschichtung innerhalb der Rubrik 2b, d. h. durch eine
entsprechende Kiirzung der EU4Health-Haushaltslinie 06.0601 fiir diesen Zeitraum.

— [ erfordert die Inanspruchnahme des verbleibenden Spielraums unter der
einschlagigen Rubrik des MFR und/oder den Einsatz der besonderen Instrumente
im Sinne der MFR-Verordnung.

DE
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Bitte erldutern Sie den Bedarf unter Angabe der betreffenden Rubriken und Haushaltslinien, der
entsprechenden Betrége und der vorgeschlagenen einzusetzenden Instrumente.

O erfordert eine Revision des MFR.

Bitte erldutern Sie den Bedarf unter Angabe der betreffenden Rubriken und Haushaltslinien sowie der
entsprechenden Betrége.

3.2.6.  Finanzierungsbeteiligung Dritter

Der Vorschlag/Die Initiative
— M sieht keine Kofinanzierung durch Dritte vor.

— [ sieht folgende Kofinanzierung durch Dritte vor:
Mittel in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Jahr
2027 Bei langer andauernden
Jahr Jahr Jahr und Auswirkungen (siehe 1.6.) bitte Insgesamt
2024 2025 2026 . S
Folge- weitere Spalten einfugen.
jahre
Kofinanzierende
Einrichtung
Kofinanzierung
INSGESAMT
3.3. Geschatzte Auswirkungen auf die Einnahmen

— ™ Der Vorschlag/Die Initiative wirkt sich nicht auf die Einnahmen aus.
— [ Der Vorschlag/Die Initiative wirkt sich auf die Einnahmen aus, und zwar

L1 auf die Eigenmittel

1 auf die Gbrigen Einnahmen

Bitte geben Sie an, ob die Einnahmen bestimmten Ausgabenlinien
zugewiesen sind. [

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Einnahmenlinie:

Fir das
laufende
Haushaltsjahr
zur Verfligung
stehende
Mittel

Auswirkungen des Vorschlags/der Initiative'%

Jahr
2024

Jahr
2025

Jahr
2026

Jahr
2027 und Bei langer andauernden Auswirkungen
Fol (siehe 1.6.) bitte weitere Spalten
] ohge- einfiigen.
jahre

Artikel ............

Bitte geben Sie flr die sonstigen zweckgebundenen Einnahmen die betreffende(n) Ausgabenlinie(n)
im Haushaltsplan an.

105 Bei den traditionellen Eigenmitteln (Z6lle, Zuckerabgaben) sind die Betrdge netto, d. h. abziglich 20 %
fur Erhebungskosten, anzugeben.
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Sonstige Anmerkungen (bei der Ermittlung der Auswirkungen auf die Einnahmen verwendete
Methode/Formel oder weitere Informationen).
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* K

U EUROPAISCHE
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Brissel, den 26.4.2023
COM(2023) 193 final

ANNEXES 1to 5

Arzneimittelpaket

ANHANGE

des VVorschlags fur eine
Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates

zur Festlegung der Verfahren der Union fir die Zulassung und Uberwachung von
Humanarzneimitteln und zur Festlegung der fur die Européaische Arzneimittel-Agentur
geltenden Vorschriften sowie zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 und
der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und zur Aufhebung der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 und der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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ANHANG |
VON DER UNION ZUZULASSENDE ARZNEIMITTEL

Arzneimittel, die mithilfe eines der folgenden biotechnologischen Verfahren
hergestellt werden:

—  Technologie mit rekombinanten Nukleinsauren,

- kontrollierte Expression von Genen, die biologisch aktive Proteine in
Prokaryoten und Eukaryoten, einschlieBlich transformierter Sdugetierzellen,
kodieren;

Arzneimittel fir neuartige Therapien im Sinne des Artikels 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007;

Humanarzneimittel mit einem Wirkstoff, der am 20. Mai 2004 in der Union nicht
zugelassen war, ausgenommen Allergenpréparate oder pflanzliche Arzneimittel,
deren Zulassung in keinem Fall durch die Union erfolgt;

Arzneimittel, die als Arzneimittel fir seltene Leiden gemé&R dieser Verordnung
ausgewiesen sind;

Arzneimittel, fir die eine Zulassung fur die padiatrische Anwendung erteilt wurde;
prioritare antimikrobielle Mittel nach Artikel 40.

DE
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ANHANG 11
VERZEICHNIS DER VERPFLICHTUNGEN NACH ARTIKEL 172

Verpflichtung, in einem Zulassungsantrag an die Agentur oder in Erfullung der in
dieser Verordnung festgelegten Pflichten vollstdndige und genaue Angaben und
Unterlagen zu Gbermitteln, soweit die Nichteinhaltung der Pflicht einen wesentlichen
Punkt betrifft;

Verpflichtung nach Artikel 12 Absatz 4 Buchstabe ¢ und Artikel 13 Absatz 1
Unterabsatz 4, die Bedingungen oder Einschrankungen der Zulassung hinsichtlich
der Abgabe oder Anwendung des Humanarzneimittels einzuhalten;

Verpflichtung nach Artikel 12 Absatz 4 Buchstaben b, d, e, f und g und Artikel 13
Absatz 1, die Bedingungen oder Einschrankungen der Zulassung hinsichtlich der
sicheren und wirksamen Anwendung des Humanarzneimittels einzuhalten;

Verpflichtung  nach  Artikel 45  Absatz 1, etwaige  Anderungen  der
Zulassungsbedingungen vorzunehmen, die erforderlich sind, um den Stand der
Technik und den Fortschritt der Wissenschaft zu berticksichtigen und die Herstellung
und Kontrolle des Humanarzneimittels nach allgemein  anerkannten
wissenschaftlichen Methoden sicherzustellen;

Verpflichtung nach Artikel 45 Absatz 2, alle neuen Informationen vorzulegen, die
eine Anderung der Zulassungsbedingungen nach sich ziehen konnten, alle Verbote
oder Beschréankungen durch die zustandigen Behdrden jedes Landes bekannt zu
geben, in dem das Humanarzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie sémtliche
Informationen vorzulegen, die die Beurteilung der Risiken und des Nutzens des
betreffenden Arzneimittels beeinflussen kdnnten;

Verpflichtung nach Artikel 45 Absatz 3, die Produktinformationen auf dem aktuellen
wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, wozu auch die Ergebnisse von
Beurteilungen und die Empfehlungen gehoren, die auf dem europdischen
Internetportal fiir Arzneimittel veroéffentlicht werden;

Verpflichtung nach Artikel 45 Absatz 4, auf Ersuchen der Agentur Daten vorzulegen,
aus denen hervorgeht, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis weiterhin positiv ist;

Verpflichtung, das Humanarzneimittel im Einklang mit dem in der Zulassung
aufgefuhrten Inhalt der Fachinformation sowie der Kennzeichnung und
Packungsbeilage in Verkehr zu bringen;

Verpflichtung, die Anforderungen nach Artikel 18 Absatz 1 und Artikel 19 zu
erfillen;

Verpflichtung nach Artikel 16 Absatz 4, der Agentur den Zeitpunkt fur das
tatschliche Inverkehrbringen und den Zeitpunkt fur die Einstellung des
Inverkehrbringens eines Humanarzneimittels mitzuteilen und ihr Informationen tber
das Umsatz- und das Verschreibungsvolumen des Humanarzneimittels zu
ubermitteln;

Verpflichtung nach Artikel 99 in Verbindung mit Artikel 99 der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG], ein umfassendes Pharmakovigilanz-System fir die
Wahrnehmung von Pharmakovigilanz-Aufgaben zu betreiben, was den Betrieb eines
Qualitatssystems, die Pflege einer Pharmakovigilanz-Stammdokumentation und die
regelméiiige Durchfiihrung von Audits einschliel3t;
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24,

25.

Verpflichtung nach Artikel 45 Absatz 4, auf Anfrage der Agentur eine Kopie der
Pharmakovigilanz-Stammdokumentation vorzulegen;

Verpflichtung nach Artikel 22 und Artikel 99 Absatz 2, in Verbindung mit Artikel 99
Absatz 4 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG] ein Risikomanagementsystem
zu betreiben;

Verpflichtung nach Artikel 106 Absatz1 in Verbindung mit Artikel 105 der
[Uberarbeiteten  Richtlinie 2001/83/EG],  vermutete  Nebenwirkungen  von
Humanarzneimitteln zu erfassen und zu melden;

Verpflichtung nach Artikel 106 Absatz 2 in Verbindung mit der [Uberarbeiteten
Richtlinie 2001/83/EG], regelmaRige aktualisierte  Unbedenklichkeitsberichte
vorzulegen;

Verpflichtung nach Artikel 20, Studien nach dem Inverkehrbringen, einschlief3lich
Unbedenklichkeitsstudien nach der Zulassung und Wirksamkeitsstudien nach der
Zulassung, durchzufiihren und uberprifen zu lassen;

Verpflichtung nach Artikel 104 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG],
sicherzustellen, dass Offentliche Mitteilungen betreffend Informationen Uber
Pharmakovigilanz-Bedenken in objektiver und nicht irrefuhrender Weise verfasst
sind, und die Agentur Uber diese Mitteilungen in Kenntnis zu setzen;

Verpflichtung, die Fristen fiir die Einleitung oder den Abschluss von Malinahmen,
die im Beschluss der Agentur zur Zurlckstellung im Anschluss an die Erstzulassung
des betreffenden Humanarzneimittels genannt sind, im Einklang mit dem
endgultigen Gutachten gemaR Artikel 81 Absatz 2 einzuhalten;

Verpflichtung nach Artikel 74 Absétze 2 und 3, der Agentur eine aktualisierte
Fassung des pédiatrischen Prufkonzepts entsprechend dem vereinbarten Zeitplan
vorzulegen;

Verpflichtung nach Artikel 59 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG], das
Humanarzneimittel innerhalb von zwei Jahren nach dem Zeitpunkt der Zulassung der
padiatrischen Indikation in Verkehr zu bringen;

Verpflichtung nach Artikel 60 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG], der
Agentur die Absicht, das Inverkehrbringen eines Arzneimittels einzustellen,
mindestens sechs Monate im Voraus mitzuteilen;

Verpflichtung nach Artikel 60 der [Uberarbeiteten Richtlinie 2001/83/EG], die
Zulassung zu Ubertragen oder einem Dritten den Rickgriff auf die im Dossier tber
das Arzneimittel enthaltenen Unterlagen zu gestatten;

Verpflichtung nach Artikel 88, der Agentur die Absicht, die Durchfuhrung eines
gebilligten padiatrischen Prifkonzepts einzustellen, unter Angabe der Griinde
mindestens sechs Monate im Voraus mitzuteilen;

Verpflichtung nach Artikel 91, der Agentur oder den Mitgliedstaaten padiatrische
Studien vorzulegen, einschlieBlich der Verpflichtung, Informationen tber klinische
Prifungen in Drittlandern in die européische Datenbank einzutragen;

Verpflichtung nach Artikel 76 Absatz 1, der Agentur spétestens nach Abschluss der
pharmakokinetischen Studien an Erwachsenen — aufBer in hinreichend begriindeten
Féllen — ein pédiatrisches Prifkonzept mit einem Antrag auf Billigung vorzulegen
oder einen Antrag auf Freistellung einzureichen.
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ANHANG 111

VERFAHREN UND KRITERIEN FUR DIE INSPEKTIONEN DURCH DIE
AGENTUR

Begriindeter Antrag der zustandigen Behdrde

Die Uberwachungsbehorde kann nach Ricksprache mit der Agentur einen begriindeten
Antrag an die Agentur richten, in dem diese ersucht wird, eine Inspektion durchzufuhren oder
sich mit ihren Inspektoren an einer Inspektion eines Standorts in einem Drittland zu
beteiligen. Der begrindete Antrag sollte folgende Angaben enthalten:

- die genaue Bezeichnung des Standorts, den Umfang der Inspektionen und
gegebenenfalls die betroffenen Produkte;

- den Zeitplan flr die Durchfiihrung dieser Inspektion;

- die Griinde fir den Antrag auf Unterstltzung durch die Agentur unter Bezug auf die
in diesem Anhang aufgefuhrten Kriterien.

Die Agentur kann einen Antrag auf Inspektion nach Prufung des Antrags, des
Inspektionsumfangs und der Verfugbarkeit interner Inspektionskapazitaten ablehnen.

Priifung durch die Agentur

Die Agentur entscheidet anhand folgender Kriterien, ob sie eine solche Inspektion durchfiihrt
oder sich mit ihren Inspektoren daran beteiligt:

- der Standort befindet sich in einem Nicht-EU-/EWR-Land;

- die Inspektion liegt im Interesse der Union, d. h., es liegt mindestens einer der
folgenden Umsténde vor, durch die zu einem schnelleren oder kontinuierlichen
Zugang der Patienten zu Arzneimitteln beigetragen wird:

- Engpésse bei  Arzneimitteln oder ihren Wirkstoffen oder andere
Versorgungsprobleme sollen verhindert, gemindert oder behoben werden;

- eine mogliche Gefahr fir die Offentliche Gesundheit, eine gesundheitliche
Notlage oder ein Grolereignis, das sofortiges Handeln erfordert, sollen
verhindert, entscharft oder bewaltigt werden;

- ein Verdacht auf Nichteinhaltung der VVorschriften am Herstellungsstandort soll
ausgeraumt werden;

- das Verfahren fur die Erteilung von Zulassungen im zentralisierten Verfahren
oder von Notfallzulassungen sowie in Bezug auf die entsprechenden Wirkstoff-
Stammdokumentationen soll ermdglicht werden;

- die weltweite Uberwachung der Arzneimittelproduktion soll verbessert
werden;

- mithilfe  von Inspektionskapazitdten auf nationaler Ebene sollen
schwerwiegende, unerwartete und vorlbergehende Herausforderungen
bewaltigt werden;

- sonstige relevante Umstande.

Die Sammlung der Unionsverfahren fiir Inspektionen und den Informationsaustausch nach
Artikel 3 Absatz 1 der Richtlinie (EU) 2017/1572 kann aktualisiert werden, um die Umsténde
zu regeln, unter denen die Agentur ersucht werden kann, eine Inspektion durchzufiihren oder
sich an einer gemeinsamen Inspektion zu beteiligen.
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Im Zusammenhang mit Inspektionen nach Artikel 78 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
gelten die genannten Kriterien entsprechend.
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ANHANG IV
VERFUGBARKEIT

Teil |

Informationen, die im Falle einer Aussetzung oder Einstellung des Inverkehrbringens
eines Arzneimittels oder der Riicknahme der Zulassung eines Arzneimittels vorzulegen

sind

Fur die Zwecke der Meldung nach Artikel 116 Absatz 1 Buchstaben a, b und ¢ Ubermittelt der
Zulassungsinhaber mindestens die folgenden Informationen:

1.

Angaben zum Produkt:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)
)

k)

Produktname;

Wirkstoff(e) und Wirkstofflieferant(en);

Hersteller des Endprodukts;
anatomisch-therapeutisch-chemischer Code (ATC-Code);
therapeutische Indikation(en);

Darreichungsform;

Starke(n);

Verabreichungsweg(e);

betroffene Packungsgrolie(n);

alternative Darreichungsform, Stérke, Verabreichungsweg oder
PackungsgroRe, die von der Aussetzung, Einstellung oder Ricknahme nicht
betroffen ist;

Angaben zur Zulassung: Art des Verfahrens (nationale Zulassung — dann mit
Angabe des bzw. der betreffenden Mitgliedstaaten — oder zentralisierte
Zulassung) und Zulassungsnummer;

Mitgliedstaaten, in denen das Produkt in VVerkehr gebracht wird.

Angaben zur Mallnahme (Aussetzung, Einstellung oder Riicknahme):

a)
b)
c)
d)

€)
f)

9)

Art der MalRinahme (Aussetzung, Einstellung oder Riicknahme);
zum Zeitpunkt des Beginns der Malinahme verftigbarer Lagerbestand;
Zeitpunkt des Beginns der MaBnahme fiir jeden Mitgliedstaat;

Grunde fir die MalRnahme und gegebenenfalls Angaben zu alternativen
Arzneimitteln;

betroffene EU-/EWR-Lander;

etwaige noch offene regulatorische Malnahmen, Schnellwarnmeldungen
(Qualitét/Sicherheit) oder Berichte Uber Qualitdtsméngel im Zusammenhang
mit der MalRnahme;

andere in Kenntnis gesetzte zustandige Behorden;
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h)  jegliche MaRnahmen, die aufgrund eines Ersuchens der zustdndigen Behdrden
des betreffenden Mitgliedstaates durchgefiihrt wurden oder geplant sind.
3. Kontaktdaten:
a)  Name und Anschrift des Zulassungsinhabers;
b)  Name und Kontaktdaten der meldenden Person.

Teil 11

Risikobewertung der Auswirkungen der Aussetzung, Einstellung oder Ricknahme

Nach Aufforderung durch die betroffene zustandige Behorde gemaR Artikel 118 Absatz 2
ubermittelt der Zulassungsinhaber mindestens Folgendes:

1. eine Risikobewertung der Auswirkungen der Aussetzung, Einstellung oder
Ricknahme mit folgenden Angaben:

a)  potenzielle alternative Arzneimittel;

b)  geschatzter Marktanteil je Mitgliedstaat in den vorangegangenen zwolf
Monaten;

c) Liefermengen je Monat und Mitgliedstaat in den vorangegangenen zwolf
Monaten;

d)  weltweite Herstellungskapazitét, aufgeschlusselt nach Herstellungsstandort;

e)  prognostizierte Liefermengen je Monat und Mitgliedstaat bis zur Aussetzung,
Einstellung oder Riicknahme;

f)  prognostizierte Nachfrage je Monat und Mitgliedstaat in den n&chsten sechs
Monaten;

g) Auswirkungen auf die Lieferung anderer Arzneimittel desselben
Zulassungsinhabers;

h)  mogliche Auswirkungen auf den Verbrauch anderer Arzneimittel oder die
Nachfrage nach anderen Arzneimitteln.

2. Informationen Uber etwaige risikomindernde Malinahmen, die der Zulassungsinhaber

zur Behebung des Engpasses ergriffen hat.

Teil 111

Informationen, die im Fall einer vortbergehenden Versorgungsunterbrechung (zur
Uberwachung potenzieller oder tatsachlicher Engpasse) bereitzustellen sind

Fur die Zwecke der Meldung nach Artikel 116 Absatz 1 Buchstabe d Ubermittelt der
Zulassungsinhaber mindestens die folgenden Informationen:

1. Angaben zum Produkt:
a)  Produktname;
b)  Wirkstoff(e) und Wirkstoffhersteller;
c) Hersteller des Endprodukts;
d) therapeutische Indikation(en);
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e) ATC-Code;

f)  Darreichungsform;

g)  Starke(n);

h)  Verabreichungsweg(e);

i)  betroffene Packungsgrofie;

J)  alternative Darreichungsform, Stéarke, Verabreichungsweg oder
PackungsgroRe, die von der vorubergehenden Versorgungsunterbrechung nicht
betroffen ist;

k)  Angaben zur Zulassung: Art des Verfahrens (nationale Zulassung — dann mit
Angabe des bzw. der betreffenden Mitgliedstaaten — oder zentralisierte
Zulassung) und Zulassungsnummer;

1) Mitgliedstaaten, in denen das Produkt in VVerkehr gebracht wird.

2. Angaben zur Versorgungsunterbrechung:

a)  Engpasssituation (tatsachlich, potenziell);

b)  verfugbarer Lagerbestand je Monat;

c)  voraussichtlicher Zeitpunkt des Beginns des Engpasses je Mitgliedstaat;

d)  voraussichtlicher Zeitpunkt des Endes des Engpasses je Mitgliedstaat;

e)  Griinde fur den Engpass;

f)  betroffene EU-/EWR-L&nder und, soweit bekannt, andere betroffene L&nder;

g) etwaige noch offene regulatorische Malknahmen, Schnellwarnmeldungen
(Qualitét/Sicherheit) oder Berichte Uber Qualitdtsméangel im Zusammenhang
mit der MalRnahme;

h)  andere in Kenntnis gesetzte zustandige Behorden;

i) jegliche MaRnahmen, die aufgrund eines Ersuchens der zustandigen Behorden
des betreffenden Mitgliedstaates durchgefiihrt wurden oder geplant sind.

3. Kontaktdaten:
a)  Name und Anschrift des Zulassungsinhabers;
b)  Name und Kontaktdaten der meldenden Person.

Teil IV
Plan zur Minderung von Engpéassen

Nach Aufforderung durch die betroffene zustandige Behdrde gemaR Artikel 118 Absatz 2
ubermittelt der Zulassungsinhaber mindestens Folgendes:

1. Plan zur Minderung von Engpadssen mit einer Risikobewertung der Auswirkungen
des Engpasses und, soweit verfugbar, den folgenden Angaben:

a)

DE

potenzielle alternative Arzneimittel;
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b)  geschatzter Marktanteil je Mitgliedstaat in den vorangegangenen zwolf
Monaten;

c) Liefermengen je Monat und Mitgliedstaat in den vorangegangenen zwolf
Monaten;

d)  weltweite Herstellungskapazitét, aufgeschlusselt nach Herstellungsstandort;

e)  prognostizierte Liefermengen je Monat und Mitgliedstaat wéhrend des
Engpasses;

f)  prognostizierte Nachfrage je Monat und Mitgliedstaat wéhrend des Engpasses;

g) Auswirkungen auf die Lieferung anderer Arzneimittel desselben
Zulassungsinhabers;

h)  mogliche Auswirkungen auf den Verbrauch anderer Arzneimittel oder die
Nachfrage nach anderen Arzneimitteln;

)} Informationen  (ber etwaige risikomindernde MaRnahmen, die der
Zulassungsinhaber zur Behebung des Engpasses ergriffen hat oder plant.

Teil V
Plan zur Verhinderung von Engpéssen

Der in Artikel 117 genannte Plan zur Verhinderung von Engpassen muss mindestens die
folgenden Informationen enthalten:

1.

Angaben zum Produkt:

a)  Produktname;

b)  Wirkstoff(e) und Wirkstoffhersteller;
c)  Hersteller des Endprodukts;

d) ATC-Code;

e) therapeutische Indikation(en);

f)  Darreichungsform;

g)  Starke(n);

h)  Verabreichungsweg(e);

i)  Packungsgrofie(n);

J)  Angaben zur Zulassung: Art des Verfahrens (nationale Zulassung — dann mit
Angabe des bzw. der betreffenden Mitgliedstaaten — oder zentralisierte
Zulassung) und Zulassungsnummer;

k)  Mitgliedstaaten, in denen das Produkt in Verkehr gebracht wird.
MaRnahmen zur Verhinderung von Engpassen und Risikobewertung der Lieferkette:
a) alternative in Verkehr befindliche Arzneimittel;

b)  Kartierung der Lieferkette mit Ermittlung und Analyse der Risiken und
besonderem Augenmerk auf den Schwachstellen in der Lieferkette;

c¢)  MalBnahmen fir das Engpassmanagement, darunter Folgendes:
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i)  bestehende Risikokontrollstrategie mit Angaben zu Strategien zur
Minimierung des Engpassrisikos und deren Umsetzung;

i) ein Verfahren zur Erkennung und Meldung von
Versorgungsunterbrechungen;

iii)  Aufzeichnungen Uber die Ursachen behobener Engpédsse und die zur
Minderung dieser Engpésse ergriffenen MalRnahmen;

d)  Verfahren zur Uberpriifung der Wirksamkeit, Uberpriifung und Aktualisierung
des Plans zur Verhinderung von Engpassen.

Kontaktdaten:

a)  Name und Anschrift des Zulassungsinhabers;

b)  Name und Kontaktdaten des Ansprechpartners.
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