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VERORDNUNG (EG) Nr. 1394/2007 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 13. November 2007

iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAI-
SCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemein-
schaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses (1),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,
gemafd dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (2,
in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Neue wissenschaftliche Fortschritte in der Zell- und
Molekularbiotechnologie haben zur Entwicklung neuar-
tiger Therapien gefithrt, wie der Gentherapie, der soma-
tischen Zelltherapie und der biotechnologischen Gewebe-
bearbeitung (Tissue-Engineering). Dieser im Entstehen
begriffene Bereich der Biomedizin bietet neue Moglichkei-
ten fiir die Behandlung von Krankheiten und Funktionssto-
rungen des menschlichen Korpers.

(2)  Soweit neuartigen Therapeutika bei Menschen Krankhei-
ten heilende oder verhiitende Eigenschaften zugeschrieben
werden oder wenn sie im oder am menschlichen Korper
zur Wiederherstellung, Korrektur oder Beeinflussung der
menschlichen physiologischen Funktionen hauptsichlich
durch eine pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung verwendet werden kénnen, sind
sie biologische Arzneimittel im Sinne des Anhangs I in
Verbindung mit der Definition des Arzneimittels in
Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel (3). Entsprechend miissen alle Vorschriften fiir
ihre Herstellung, ihren Vertrieb und ihre Verwendung in
erster Linie dem Schutz der offentlichen Gesundheit
dienen.

(3)  Aus Griinden der Klarheit bediirfen komplexe Therapeu-
tika priziser Legaldefinitionen. Gentherapeutika und
somatische Zelltherapeutika sind in Anhang I der Richtli-
nie 2001/83[EG definiert, eine Legaldefinition fiir bio-
technologisch bearbeitete Gewebeprodukte ist jedoch noch

(1) ABL C 309 vom 16.12.2006, S. 15.

(?) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 25. April 2007
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates vom
30. Oktober 2007.

(%) ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt gedndert durch die Ver-
ordnung Nr. 1901/2006 (ABL. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).

festzulegen. Basieren die Produkte auf lebensfihigen Zel-
len oder Geweben, so sollte die pharmakologische, immu-
nologische oder metabolische Wirkung als hauptsichliche
Wirkungsweise betrachtet werden. Es sollte auch klarge-
stellt werden, dass Produkte, die nicht der Definition eines
Arzneimittels entsprechen, wie etwa Produkte, die aus-
schlieflich aus nicht lebensfihigem Material hergestellt
sind und vornehmlich durch physikalische Verfahren wir-
ken, per definitionem nicht Arzneimittel fur neuartige The-
rapien sein konnen.

Gemifl der Richtlinie 2001/83/EG und der Richtlinien
iiber Medizinprodukte ist die Grundlage fiir die Entschei-
dung, welche Vorschrift auf Kombinationen von Arznei-
mitteln und Medizinprodukten anzuwenden ist, die
hauptsichliche ~Wirkungsweise der Kombinations-
produkte. Die Komplexitit kombinierter Arzneimittel fur
neuartige Therapien, die lebensfihige Zellen oder Gewebe
enthalten, erfordert jedoch einen spezifischen Ansatz. Fiir
diese Produkte sollte ungeachtet des Wirkungsbeitrags des
Medizinprodukts die pharmakologische, immunologische
oder metabolische Wirkung dieser Zellen oder Gewebe als
hauptsichliche Wirkungsweise des Kombinationsprodukts
betrachtet werden. Solche Kombinationsprodukte sollten
stets unter die vorliegende Verordnung fallen.

Wegen der Neuheit, Komplexitit und technischen Beson-
derheit von Arzneimitteln fur neuartige Therapien sind
eigens auf sie zugeschnittene harmonisierte Vorschriften
erforderlich, damit der freie Verkehr dieser Arzneimittel
innerhalb der Gemeinschaft und das wirksame Funktionie-
ren des Binnenmarktes im Biotechnologiesektor gewihr-
leistet werden kénnen.

Diese Verordnung ist eine ,lex specialis“, durch die die
Richtlinie 2001/83/EG ergdnzt wird. Mit dieser Verord-
nung sollten Arzneimittel fir neuartige Therapien geregelt
werden, die fur das Inverkehrbringen in Mitgliedstaaten
bestimmt sind und entweder industriell zubereitet werden
oder bei deren Herstellung ein industrielles Verfahren zur
Anwendung kommt, und zwar innerhalb des allgemeinen
Anwendungsgebiets der Arzneimittelvorschriften der
Gemeinschaft gemaf Titel II der Richtlinie 2001/83/EG.
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die in einem Kran-
kenhaus nicht routinemafSig nach spezifischen Qualitits-
normen hergestellt und in einem Krankenhaus in
demselben Mitgliedstaat unter der ausschlie€lichen fachli-
chen Verantwortung eines Arztes auf individuelle drztliche
Verschreibung eines eigens fiir einen einzelnen Patienten
angefertigten Arzneimittels verwendet werden, sollten
vom Anwendungsbereich dieser Verordnung ausgenom-
men sein, wobei gleichzeitig sicherzustellen ist, dass die
einschldgigen gemeinschaftlichen Vorschriften im Hinblick
auf Qualitdt und Sicherheit nicht unterminiert werden.
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(7)  Die Gemeinschaftsvorschriften tiber Arzneimittel fiir neu- Therapien relevanten wissenschaftlichen Fachgebiete, dar-

(10)

(11)

artige Therapien sollten nicht in Entscheidungen der Mit-
gliedstaaten iiber die Zuldssigkeit der Verwendung
spezifischer Arten menschlicher Zellen, etwa embryonaler
Stammzellen, oder tierischer Zellen eingreifen. Sie sollten
die Anwendung nationaler Rechtsvorschriften ebenfalls
unberiihrt lassen, die den Verkauf, die Bereitstellung und
die Verwendung von Arzneimitteln verbieten oder ein-
schrinken, die diese Zellen enthalten, aus ihnen bestehen
oder hergestellt werden.

Diese Verordnung wahrt die Grundrechte, beachtet die in
der Charta der Grundrechte der Europaischen Union ent-
haltenen Grundsitze und beriicksichtigt das Ubereinkom-
men des Europarates zum Schutz der Menschenrechte und
der Menschenwiirde im Hinblick auf die Anwendung von
Biologie und Medizin: Ubereinkommen iiber Menschen-
rechte und Biomedizin.

Alle sonstigen modernen Arzneimittel der Biotechnologie,
die derzeit auf Gemeinschaftsebene geregelt sind, miissen
bereits das zentralisierte Genehmigungsverfahren durch-
laufen, das eine einheitliche wissenschaftliche Beurteilung
von Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Arz-
neimittels nach dem hochstmoglichen Standard durch die
Europiische Arzneimittel-Agentur, errichtet gemafl der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung
von Gemeinschaftsverfahren fur die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (?),
(im Folgenden als ,Agentur bezeichnet) beinhaltet. Dieses
Verfahren sollte auch fir Arzneimittel fir neuartige The-
rapien zwingend vorgeschrieben werden, um dem Mangel
an Fachwissen in der Gemeinschaft abzuhelfen, ein hohes
Niveau der wissenschaftlichen Beurteilung dieser Arznei-
mittel in der Gemeinschaft sicherzustellen, das Vertrauen
der Patienten und der medizinischen Fachkrifte in diese
Beurteilung zu erhalten und den Zugang dieser innovati-
ven Technologien zum Gemeinschaftsmarkt zu erleichtern.

Die Beurteilung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien
erfordert hiufig ganz spezielle Fachkenntnisse, die iiber
den Bereich der traditionellen Pharmakologie hinausgehen
und andere Fachgebiete wie Biotechnologie und Medizin-
produkte berithren. Aus diesem Grund ist es angezeigt,
innerhalb der Agentur einen Ausschuss fiir neuartige The-
rapien einzurichten, dessen Aufgabe es sein sollte, den Ent-
wurf eines Gutachtens iiber die Qualitdt, Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels fir neu-
artige Therapien auszuarbeiten und dem Ausschuss der
Agentur fir Humanarzneimittel zur Billigung vorzulegen.
Dariiber hinaus sollte der Ausschuss fiir neuartige Thera-
pien in Zusammenhang mit der Beurteilung sonstiger Arz-
neimittel konsultiert werden, wenn besonderes Fachwissen
aus seinem Zustindigkeitsbereich erforderlich ist.

Der Ausschuss fiir neuartige Therapien sollte das beste in
der Gemeinschaft vorhandene Fachwissen tiber Arzneimit-
tel fiir neuartige Therapien in sich vereinen. Durch die
Zusammensetzung des Ausschusses fiir neuartige Thera-
pien sollte sichergestellt sein, dass die fiir die neuartigen

(") ABLL 136 vom 30.4.2004, S. 1. Gedndert durch die Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006EG.

(12)

(14)

(15)

unter Gentherapie, Zelltherapie, biotechnologische
Gewebebearbeitung, Medizinprodukte, Pharmakovigilanz
und Ethik, angemessen abgedeckt sind. Patienten-
organisationen sowie klinisch titige Arzte mit wissen-
schaftlicher Erfahrung im Bereich der Arzneimittel fir
neuartige Therapien sollten ebenfalls vertreten sein.

Zur Sicherung der wissenschaftlichen Kohdrenz und Effi-
zienz des Systems sollte die Agentur die Koordinierung
zwischen dem Ausschuss fiir neuartige Therapien und
ihren anderen Ausschiissen, beratenden Gruppen und
Arbeitsgruppen, insbesondere dem Ausschuss fir Human-
arzneimittel, dem Ausschuss fiir Arzneimittel fir seltene
Leiden und der Arbeitsgruppe fiir wissenschaftliche Bera-
tung, gewihrleisten.

Fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien sollten dieselben
regulatorischen Grundsitze gelten wie fiir andere Arten
von biotechnologischen Arzneimitteln. Allerdings kénnen
die technischen Anforderungen, insbesondere die Art und
der Umfang qualitdtsbezogener, vorklinischer und klini-
scher Daten zum Nachweis der Qualitit, Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit des Arzneimittels, hochspezifisch sein.
Fiir Gentherapeutika und somatische Zelltherapeutika sind
diese Anforderungen bereits in Anhang I der Richtlinie
2001/83[EG festgelegt, fiir biotechnologisch bearbeitete
Gewebeprodukte muss dies erst noch erfolgen. Dies sollte
im Rahmen eines Verfahrens geschehen, das ausreichend
flexibel ist, um der raschen Entwicklung von Wissenschaft
und Technologie problemlos zu folgen.

In der Richtlinie 2004/23EG des Europdischen Parlaments
und des Rates (2) sind Qualitits- und Sicherheitsstandards
fur die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Kon-
servierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen
Geweben und Zellen festgelegt. Die vorliegende Verord-
nung sollte den Grundsitzen der Richtlinie 2004/23/EG
nicht zuwiderlaufen, sondern sie dort, wo dies notwendig
ist, durch zusitzliche Vorschriften ergdnzen. Enthilt ein
Arzneimittel fiir neuartige Therapien menschliche Zellen
oder Gewebe, so sollte die Richtlinie 2004/23/EG nur fur
Spende, Beschaffung und Testung gelten, da alle weiteren
Aspekte unter die vorliegende Verordnung fallen.

Bei der Spende von menschlichen Zellen oder Gewebe soll-
ten Grundsitze wie die Anonymitit von Spender und Emp-
fanger, der Altruismus des Spenders und die Solidaritat
zwischen Spender und Empfinger gewahrt werden. Grund-
sdtzlich sollten in Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
enthaltene Humanzellen oder -gewebe aus freiwilligen und
unentgeltlichen Spenden stammen. Die Mitgliedstaaten
sollten dringend aufgefordert werden, alle erforderlichen
Mafnahmen zu ergreifen, um den Ooffentlichen und
gemeinniitzigen Sektor dazu anzuregen, sich intensiv an
der Beschaffung von menschlichen Zellen und Geweben
zu beteiligen, da freiwillige und unentgeltliche Gewebe-
und Zellspenden zu einem hohen Sicherheitsstandard fur
Gewebe und Zellen und deshalb zum Schutz der mensch-
lichen Gesundheit beitragen konnen.

(2) ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 48.
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(16)  Klinische Prifungen mit Arzneimitteln fiir neuartige The- Bei diesen Regeln sollte das Recht des Patienten, zu erfah-

17)

(18)

rapien sollten in Ubereinstimmung mit den iibergeordne-
ten Grundsitzen und den ethischen Anforderungen der
Richtlinie 2001/20/EG des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tber
die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfithrung von klinischen Priifungen mit Human-
arzneimitteln (*) durchgefithrt werden. Die Richtlinie
2005/28/EG der Kommission vom 8. April 2005 zur Fest-
legung von Grundsitzen und ausfiihrlichen Leitlinien der
guten klinischen Praxis fur zur Anwendung beim Men-
schen bestimmte Prifpraparate sowie von Anforderungen
fur die Erteilung einer Genehmigung zur Herstellung oder
Einfuhr solcher Produkte (?) sollte jedoch durch Festlegung
von auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien zugeschnit-
tene Regelungen angepasst werden, damit die speziellen
technischen Merkmale von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien uneingeschrankt beriicksichtigt werden.

Die Herstellung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
sollte im Einklang mit den Grundsitzen der guten
Herstellungspraxis gemafd der Richtlinie 2003/94/EG der
Kommission vom 8. Oktober 2003 zur Festlegung der
Grundsitze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
fir Humanarzneimittel und fir zur Anwendung beim
Menschen bestimmte Priifpriparate (%) erfolgen und
gegebenenfalls an die Besonderheiten jener Arzneimittel
angepasst werden. AufSerdem sollten eigene Leitlinien fur
Arzneimittel fur neuartige Therapien erstellt werden, damit
der besonderen Natur des Herstellungsprozesses angemes-
sen Rechnung getragen wird.

Arzneimittel fiir neuartige Therapien konnen Medizin-
produkte oder aktive implantierbare medizinische Gerdte
enthalten. Diese Produkte und Gerite sollten die grundle-
genden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (¥) bzw.
der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten uber aktive implantierbare medizinische Gerite (°)
erfillen, damit ein angemessenes Qualitits- und
Sicherheitsniveau gewdhrleistet ist. Die Ergebnisse der
Beurteilung des enthaltenen Medizinprodukts oder des
aktiven implantierbaren medizinischen Gerits durch eine
benannte Stelle gemidf diesen Richtlinien sollten bei der
Beurteilung kombinierter Arzneimittel fir neuartige The-
rapien durch die Agentur gemaf der vorliegenden Verord-
nung anerkannt werden.

Die Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf Zusammenfas-
sung der Merkmale des Arzneimittels, Kennzeichnung und
Packungsbeilage sollte durch die Festlegung von Regeln fiir
diese Produkte an die technischen Besonderheiten von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien angepasst werden.

(1) ABL.L 121 vom 1.5.2001, S. 34. Geindert durch die Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006.

(3 ABL L 91 vom 9.4.2005, S. 13.

(3) ABL L 262 vom 14.10.2003, S. 22.

(*) ABL.L169 vom 12.7.1993, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Richtlinie
200747 |EG des Europiischen Parlaments und des Rates (ABL L 247
vom 21.9.2007, S. 21).

(°) ABL L 189 vom 20.7.1990, S. 17. Zuletzt gedndert durch die Richt-
linie 2007/47[EG.

(20)

(1)

(22)

(23)

ren, woher die zur Herstellung von Arzneimitteln fiir neu-
artige Therapien genutzten Zellen oder Gewebe stammen,
uneingeschrinkt Beachtung finden, wobei jedoch die Ano-
nymitit des Spenders zu wahren ist.

Die Nachbeobachtung der Wirksamkeit und der Nebenwir-
kungen ist ein Aspekt von entscheidender Bedeutung fuir
die Regelung der Arzneimittel fiir neuartige Therapien. Der
Antragsteller sollte deshalb im Antrag auf Genehmigung
fur das Inverkehrbringen ausfithrlich beschreiben, ob Maf3-
nahmen geplant sind, um diese Nachbeobachtung zu
gewihrleisten, und welches diese Mafinahmen sind. Wenn
dies aus Griinden der offentlichen Gesundheit gerechtfer-
tigt ist, sollte der Inhaber der Genehmigung auch dazu ver-
pflichtet sein, ein geeignetes Risikomanagementsystem
zum Umgang mit den mit Arzneimitteln fiir neuartige The-
rapien verbundenen Risiken einzurichten.

Die Anwendung dieser Verordnung erfordert die Erstellung
von Leitlinien, die von der Agentur oder der Kommission
ausgearbeitet werden miissen. Es sollte eine offene Konsul-
tation mit allen Beteiligten, insbesondere den zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten und der Industrie erfolgen,
um das begrenzte Fachwissen in diesem Bereich biindeln
und die Verhiltnismafigkeit gewidhrleisten zu konnen. Die
Leitlinien zur guten klinischen Praxis und zur guten Her-
stellungspraxis sollten so bald wie moglich, vorzugsweise
im ersten Jahr nach Inkrafttreten und vor Anwendung die-
ser Verordnung, festgelegt werden.

Zur Kontrolle der Unbedenklichkeit von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien ist ein System erforderlich, das die
vollstindige Riickverfolgbarkeit sowohl des Patienten als
auch des Arzneimittels und seiner Ausgangsmaterialien
ermoglicht. Die Einrichtung und Fithrung dieses Systems
sollten so erfolgen, dass Kohirenz und Ubereinstimmung
mit den Riickverfolgbarkeitsanforderungen der Richtlinie
2004/23/EG in Bezug auf Humangewebe und -zellen sowie
der Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen (¢) sichergestellt
sind. Das Ruickverfolgbarkeitssystem sollte aufSerdem die
Bestimmungen der Richtlinie 95/46/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Daten-
verkehr (7) einhalten.

Da die Wissenschaft in diesem Bereich rasche Fortschritte
macht, sollten Unternehmen, die Arzneimittel fiir neuar-
tige Therapien entwickeln, die Moglichkeit erhalten, die
Agentur um wissenschaftliche Beratung zu ersuchen, und
zwar auch dann, wenn es um Titigkeiten nach der Geneh-
migung geht. Als Anreiz sollte die Gebiihr fur diese wis-
senschaftliche Beratung fiir kleinere und mittlere
Unternehmen auf einen Mindestbetrag beschrankt bleiben
und auch fiir andere Antragsteller gesenkt werden.

(¢) ABIL. L 33 vom 8.2.2003, S. 30.
() ABL L 281 vom 23.11.1995, S. 31. Gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003 (ABL. L 284 vom 31.10.2003, S. 1).
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(24)  Die Agentur sollte dazu erméchtigt werden, wissenschaft-
liche Empfehlungen dazu auszusprechen, ob ein bestimm-
tes Produkt auf der Grundlage von Genen, Zellen oder
Geweben die wissenschaftlichen Kriterien erfiillt, die fiir die
Einstufung als Arzneimittel fiir neuartige Therapien gelten,
damit sich aus dem wissenschaftlichen Fortschritt erge-
bende Fragen der Abgrenzung zu anderen Fachgebieten
wie Kosmetika oder Medizinprodukte so frith wie moglich
behandelt werden konnen. Der Ausschuss fir neuartige
Therapien sollte wegen seiner einzigartigen Fach-
kompetenz bei dieser Beratung eine mafSgebliche Rolle
spielen.

(25)  Studien, die zum Nachweis der Qualitit und der nicht-
klinischen Unbedenklichkeit von Arzneimitteln fiir neuar-
tige Therapien erforderlich sind, werden haufig von kleinen
und mittleren Unternehmen durchgefithrt. Als Anreiz zur
Durchfihrung derartiger Studien sollte unabhingig von
der Einreichung eines Genehmigungsantrags ein System
der Beurteilung und Zertifizierung der sich ergebenden
Daten durch die Agentur eingefiihrt werden. Auch wenn
diese Zertifizierung nicht rechtsverbindlich wire, sollte es
auflerdem Ziel dieses Systems sein, die Beurteilung kiinfti-
ger Antrige auf klinische Priifungen und auf diesen Daten
basierender Genehmigungsantrage zu erleichtern.

(26)  Mit Blick auf die Beriicksichtigung der wissenschaftlichen
und technischen Entwicklungen sollte die Kommission
dazu ermdchtigt werden, gegebenenfalls erforderliche
Anderungen in Bezug auf die technischen Anforderungen
an Genehmigungsantrige fiir Arzneimittel fir neuartige
Therapien, die Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels, die Kennzeichnung und die Packungsbeilage
vorzunehmen. Die Kommission sollte sicherstellen, dass
relevante Informationen iiber geplante Mafnahmen allen
interessierten Parteien unverziiglich zur Verfiigung gestellt
werden.

(27)  Es sollte vorgesehen werden, dass auf der Grundlage der
gewonnenen Erfahrungen Bericht tiber die Durchfiihrung
dieser Verordnung erstattet wird; dabei sollte den verschie-
denen Arten der zugelassenen Arzneimittel fiir neuartige
Therapien besonderes Augenmerk gelten.

(28)  Die Stellungnahmen des Wissenschaftlichen Ausschusses
fur Arzneimittel und Medizinprodukte in Bezug auf die
biotechnologische Gewebebearbeitung sowie der Europii-
schen Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und der
Neuen Technologien sowie die internationalen Erfahrun-
gen auf diesem Gebiet wurden beriicksichtigt.

(29)  Die zur Durchfithrung dieser Verordnung erforderlichen
Mafinahmen sollten gemif dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modaliti-
ten fiir die Ausiibung der der Kommission tibertragenen
Durchfithrungsbefugnisse (1) erlassen werden.

(30)  Insbesondere sollte die Kommission die Befugnis erhalten,
Anderungen der Anhinge I bis IV der vorliegenden Ver-
ordnung und des Anhangs I der Richtlinie 2001/83/EG zu
erlassen. Da es sich hierbei um Mafsnahmen von allgemei-
ner Tragweite handelt, die eine Anderung nicht wesentli-
cher Bestimmungen der vorliegenden Verordnung und der

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23. Geindert durch den Beschluss
2006/512[EG (ABL. L 200 vom 22.7.2006, S. 11).

Richtlinie 2001/83/EG bewirken, sind diese Mafnahmen
nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Arti-
kels 5a des Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen. Diese
Maflnahmen sind fiir das ordnungsgemifSe Funktionieren
des gesamten Regelwerks wichtig und sollten deshalb so
rasch wie moglich erlassen werden.

(31) Die Richtlinie 2001/83/EG und die Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 sollten daher entsprechend gedndert
werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL 1
GEGENSTAND UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand

Mit dieser Verordnung werden spezielle Vorschriften fiir die
Genehmigung, Uberwachung und Pharmakovigilanz von Arznei-
mitteln fiir neuartige Therapien festgelegt.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

(1)  Zusitzlich zu den Begriffsbestimmungen in Artikel 1 der
Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 3 Buchstaben a bis | sowie
o bis q der Richtlinie 2004/23/EG gelten fiir die Zwecke dieser
Verordnung nachstehende Begriffsbestimmungen:

a) ,Arzneimittel fiir neuartige Therapien® sind die folgenden
Humanarzneimittel:

— Gentherapeutika gemdf Anhang I Teil IV der Richtlinie
2001/83[EG,

— somatische Zelltherapeutika gemaff Anhang I Teil IV der
Richtlinie 2001/83[EG,

— biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte gemaf
Buchstabe b.

b) Ein ,biotechnologisch bearbeitetes Gewebeprodukt® ist ein
Produkt,

— das biotechnologisch bearbeitete Zellen oder Gewebe
enthalt oder aus ihnen besteht und

— dem Eigenschaften zur Regeneration, Wiederherstellung
oder zum Ersatz menschlichen Gewebes zugeschrieben
werden oder das zu diesem Zweck verwendet oder Men-
schen verabreicht wird.

Ein biotechnologisch bearbeitetes Gewebeprodukt kann Zel-
len oder Gewebe menschlichen oder tierischen Ursprungs
enthalten. Die Zellen oder Gewebe konnen lebensfihig oder
nicht lebensfihig sein. Es kann auflerdem weitere Stoffe ent-
halten wie Zellprodukte, Biomolekiile, Biomaterial, chemi-
sche Stoffe und Zelltrager wie Geriist- oder Bindesubstanzen.
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Produkte, die ausschlieflich nicht lebensfihige menschliche
oder tierische Zellen und/oder Gewebe enthalten oder aus
solchen bestehen und die keine lebensfihigen Zellen oder
Gewebe enthalten und nicht hauptsichlich pharmakologisch,
immunologisch oder metabolisch wirken, fallen nicht unter
diese Begriffsbestimmung.

¢) Zellen oder Gewebe gelten als ,biotechnologisch bearbeitet*,
wenn sie wenigstens eine der folgenden Bedingungen
erfiillen:

— Die Zellen oder Gewebe wurden substanziell bearbeitet,
so dass biologische Merkmale, physiologische Funktio-
nen oder strukturelle Eigenschaften, die fiir die beabsich-
tigte Regeneration, Wiederherstellung oder den Ersatz
relevant sind, erzielt werden. Nicht als substanzielle
Bearbeitungsverfahren gelten insbesondere die in
Anhang [ aufgefiihrten Bearbeitungsverfahren.

— Die Zellen oder Gewebe sind nicht dazu bestimmt, im
Empfanger im Wesentlichen dieselbe(n) Funktion(en)
auszuiiben wie im Spender.

d) Als kombiniertes Arzneimittel fiir neuartige Therapien“ gilt
ein Arzneimittel fiir neuartige Therapien, das folgende Vor-
aussetzungen erfiillt:

— Es enthdlt als festen Bestandteil eines oder mehrere
Medizinprodukte im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 Buch-
stabe a der Richtlinie 93/42/EWG oder eines oder meh-
rere aktive implantierbare medizinische Geréte im Sinne
des Artikels 1 Absatz 2 Buchstabe ¢ der Richtlinie
90/385/EWG, und

— sein Zell- oder Gewebeanteil muss lebensfihige Zellen
oder Gewebe enthalten, oder

— sein Zell- oder Gewebeanteil, der nicht lebensfahige Zel-
len oder Gewebe enthilt, muss auf eine Weise auf den
menschlichen Korper einwirken konnen, die im Ver-
gleich zu den genannten Produkten und Geriten als
Hauptwirkungsweise betrachtet werden kann.

(2)  Enthalt ein Produkt lebensfihige Zellen oder Gewebe, so
gilt die pharmakologische, immunologische und metabolische
Wirkung dieser Zellen oder Gewebe als die Hauptwirkungsweise
dieses Produkts.

(3)  Ein Arzneimittel fiir neuartige Therapien, das sowohl auto-
loge (vom Patienten selbst stammende) als auch allogene (von
anderen Personen stammende) Zellen oder Gewebe enthilt, gilt
als Arzneimittel zur allogenen Verwendung.

(4)  Ein Produkt, auf das die Definition fiir ,biotechnologisch
bearbeitetes Gewebeprodukt“ und die Definition fiir somatische
Zelltherapeutika zutreffen, gilt als biotechnologisch bearbeitetes
Gewebeprodukt.

(5)  Ein Produkt, das unter die Definition

— ,somatisches Zelltherapeutikum® oder ,biotechnologisch
bearbeitetes Gewebeprodukt“ und

— ,Gentherapeutikum®

fallen kann, gilt als Gentherapeutikum.

L 324/125
KAPITEL 2
ANFORDERUNGEN FUR DIE GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN
Artikel 3

Spende, Beschaffung und Testung

Enthalt ein Arzneimittel fiir neuartige Therapien menschliche Zel-
len oder Gewebe, so erfolgen Spende, Beschaffung und Testung
gemif$ der Richtlinie 2004/23/EG.

Artikel 4
Klinische Priifungen

(1)  Die in Artikel 6 Absatz 7 und Artikel 9 Absitze 4 und 6
der Richtlinie 2001/20/EG fiir Gentherapeutika und somatische
Zelltherapeutika festgelegten Regeln gelten auch fiir bio-
technologisch bearbeitete Gewebeprodukte.

(2) Die Kommission erstellt nach Anhorung der Agentur
eigene ausfihrliche Leitlinien zur guten klinischen Praxis fiir Arz-
neimittel fiir neuartige Therapien.

Artikel 5

Gute Herstellungspraxis

Die Kommission erstellt nach Anhorung der Agentur eigene aus-
fihrliche Leitlinien fur Arzneimittel fiir neuartige Therapien in
Ubereinstimmung mit der guten Herstellungspraxis.

Artikel 6

Besondere Regelungen fiir Medizinprodukte

(1)  Ein Medizinprodukt, das Bestandteil eines kombinierten
Arzneimittels fiir neuartige Therapien ist, muss die grundlegen-
den Anforderungen des Anhangs I der Richtlinie 93/42/EWG
erfiillen.

(2)  Ein aktives implantierbares medizinisches Gerdt, das
Bestandteil eines kombinierten Arzneimittels fur neuartige The-
rapien ist, muss die grundlegenden Anforderungen des Anhangs 1
der Richtlinie 90/385/EWG erfiillen.

Artikel 7

Besondere Anforderungen an Medizinprodukte
enthaltende Arzneimittel fiir neuartige Therapien

Erginzend zu den Anforderungen des Artikels 6 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 umfassen Antrige auf Genehmi-
gung eines Arzneimittels fur neuartige Therapien, das Medizin-
produkte, Biomaterial oder Zelltriger wie Gerlist- oder
Bindesubstanzen enthilt, eine Beschreibung der physikalischen
Eigenschaften und Leistungsmerkmale des Arzneimittels sowie
eine Beschreibung der Entwicklungsmethoden gemdfl Anhang I
der Richtlinie 2001/83/EG.
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KAPITEL 3
GENEHMIGUNGSVERFAHREN

Artikel 8

Beurteilungsverfahren

(1)  Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel konsultiert den Aus-
schuss fiir neuartige Therapien fur die wissenschaftliche Beurtei-
lung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien, die zur Erstellung
von wissenschaftlichen Gutachten gemifd Artikel 5 Absdtze 2
und 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erforderlich ist. Der
Ausschuss fiir neuartige Therapien wird auch im Falle einer Uber-
priifung des Gutachtens nach Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 konsultiert.

(2)  Bei der Ausarbeitung des Entwurfs eines Gutachtens zur
endgiltigen Annahme durch den Ausschuss fir Human-
arzneimittel bemiiht sich der Ausschuss fiir neuartige Therapien
um einen wissenschaftlichen Konsens. Wird kein solcher Konsens
erreicht, so nimmt der Ausschuss fur neuartige Therapien den
Entwurf des Gutachtens mit der Mehrheit der Mitglieder an. Im
Entwurf des Gutachtens werden die abweichenden Standpunkte
mit ihrer Begriindung angegeben.

(3)  Der gemifd Absatz 1 von dem Ausschuss fir neuartige The-
rapien angenommene Entwurf des Gutachtens wird dem Vorsit-
zenden des Ausschusses fir Humanarzneimittel so frithzeitig
iibermittelt, dass die in Artikel 6 Absatz 3 oder Artikel 9 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegte Frist eingehalten
werden kann.

(4)  Stimmt das vom Ausschuss fir Humanarzneimittel gemaf3
Artikel 5 Absitze 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 7262004
erstellte wissenschaftliche Gutachten zu einem Arzneimittel fur
neuartige Therapien nicht mit dem Entwurf des Gutachtens des
Ausschusses fiir neuartige Therapien iiberein, so fiigt der Aus-
schuss fiir Humanarzneimittel seinem Gutachten eine eingehende
wissenschaftliche Begriindung der unterschiedlichen Auffassun-
gen bei.

(5)  Die Agentur legt eigene Verfahren fur die Anwendung der
Absitze 1 bis 4 fest.

Artikel 9

Kombinierte Arzneimittel fiir neuartige Therapien

(1)  Im Fall eines kombinierten Arzneimittels fir neuartige The-
rapien wird das gesamte Arzneimittel einer endgiiltigen Bewer-
tung durch die Agentur unterzogen.

(2)  Der Antrag auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen
eines kombinierten Arzneimittels fiir neuartige Therapien umfasst
einen Nachweis iiber die Konformitdt mit den in Artikel 6 genann-
ten grundlegenden Anforderungen.

(3)  Der Antrag auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen
eines kombinierten Arzneimittels fiir neuartige Therapien enthilt,
soweit verfiigbar, die Ergebnisse der gemafl der Richtlinie
93/42/EWG oder der Richtlinie 90/385/EWG von einer benann-
ten Stelle durchgefithrten Beurteilung des im Arzneimittel
enthaltenen Medizinprodukts oder aktiven implantierbaren medi-
zinischen Gerits.

Die Agentur erkennt die Ergebnisse dieser Beurteilung bei der
Beurteilung des betreffenden Arzneimittels an.

Die Agentur kann die betreffende benannte Stelle dazu auffor-
dern, alle mit den Ergebnissen ihrer Beurteilung in Zusammen-
hang stehenden Informationen zu itibermitteln. Die benannte
Stelle tibermittelt die Informationen innerhalb eines Monats.

Sollte der Antrag die Ergebnisse der Beurteilung nicht enthalten,
so ersucht die Agentur um ein Gutachten iiber die Konformitit
des im Arzneimittel enthaltenen Medizinprodukts mit Anhang I
der Richtlinie 93/42/JEWG oder Anhang 1 der Richtlinie
90/385/EWG, das durch eine benannte Stelle erstellt wird, die
gemeinsam mit dem Antragsteller zu bestimmen ist, es sei denn,
der Ausschuss fiir neuartige Therapien beschliefSt auf Empfehlung
seiner Sachverstindigen fiir Medizinprodukte, dass die Einbezie-
hung einer benannten Stelle nicht erforderlich ist.

KAPITEL 4

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS,
KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE

Artikel 10

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abweichend von Artikel 11 der Richtlinie 2001/83/EG enthilt
die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels von Arz-
neimitteln fur neuartige Therapien die in Anhang II der vorliegen-
den Verordnung aufgefithrten Informationen in der darin
angegebenen Reihenfolge.

Artikel 11

Kennzeichnung der dufleren Umbhiillung/Primirverpackung

Abweichend von den Artikeln 54 und 55 Absatz 1 der Richtlinie
2001/83/EG werden die in Anhang III der vorliegenden Verord-
nung aufgefithrten Angaben auf der dufferen Umbhiillung von Arz-
neimitteln fur neuartige Therapien oder, sofern keine dufSere
Umbhillung vorhanden ist, auf der Primédrverpackung aufgefiihrt.

Artikel 12

Spezielle Primirverpackung

Zusdtzlich zu den in Artikel 55 Absitze 2 und 3 der Richtlinie
2001/83/EG genannten Angaben werden die nachstehenden
Angaben auf der Primarverpackung von Arzneimitteln fiir neuar-
tige Therapien aufgefiihrt:

a) die einheitlichen Spende- und Produktcodes gemafd Artikel 8
Absatz 2 der Richtlinie 2004/23/EG,

b) im Falle von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien zur auto-
logen Verwendung die personliche Patienten-Kennnummer
und der Vermerk ,Nur zur autologen Verwendung*.



10.12.2007

Amtsblatt der Europaischen Union

L 324/127

Artikel 13
Packungsbeilage

(1)  Abweichend von Artikel 59 Absatz 1 der Richtlinie
2001/83/EG wird die Packungsbeilage eines Arzneimittels fiir
neuartige Therapien in Ubereinstimmung mit der Zusammenfas-
sung der Merkmale des Arzneimittels erstellt und enthalt die in
Anhang IV der vorliegenden Verordnung aufgefithrten Informa-
tionen in der darin angegebenen Reihenfolge.

(2)  Die Packungsbeilage spiegelt die Ergebnisse der Befragung
von Patientenzielgruppen wider, um sicherzustellen, dass sie ver-
standlich, klar und benutzerfreundlich ist.

KAPITEL 5
NACH DER GENEHMIGUNG GELTENDE VORSCHRIFTEN

Artikel 14

Beobachtung der Wirksamkeit und der Nebenwirkungen
sowie Risikomanagement nach der Genehmigung

(1)  Ergdnzend zu den Pharmakovigilanzvorschriften in den
Artikeln 21 bis 29 der Verordnung (EG) Nr. 7262004 erldutert
der Antragsteller in seinem Antrag auf Genehmigung fir das
Inverkehrbringen ausfiihrlich die Mafinahmen, die er vorgesehen
hat, um die Nachbeobachtung der Wirksamkeit und der
Nebenwirkungen von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien zu
gewidhrleisten.

(2)  Besteht besonderer Anlass zur Besorgnis, so stellt die Kom-
mission auf den Rat der Agentur hin die Genehmigungs-
bedingung, dass ein Risikomanagementsystem einschlieflich
einer Bewertung der Effizienz dieses Systems eingerichtet wird,
durch das die Risiken in Verbindung mit Arzneimitteln fir neu-
artige Therapien ermittelt, beschrieben, vermieden oder minimiert
werden sollen, oder dass der Genehmigungsinhaber spezifische
Studien im Anschluss an das Inverkehrbringen durchfithrt und
der Agentur zur Priifung vorlegt.

Daritber hinaus kann die Agentur die Vorlage zusitzlicher
Berichte fordern, die die Bewertung der Effizienz eines Risiko-
managementsystems und die Ergebnisse derartiger Studien
umfassen.

Die Bewertung der Effizienz eines Risikomanagementsystems und
die Ergebnisse durchgefithrter Studien werden in die regelmafsi-
gen aktualisierten Berichte iiber die Sicherheit nach Artikel 24
Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 aufgenommen.

(3) Die Agentur informiert unverziiglich die Kommission,
wenn sie der Auffassung ist, dass der Genehmigungsinhaber die
in Absatz 2 genannten Anforderungen nicht erfullt.

(4)  Die Agentur erstellt ausfiihrliche Leitlinien in Bezug auf die
Anwendung der Absitze 1, 2 und 3.

(5)  Treten im Zusammenhang mit einem kombinierten Arz-
neimittel fiir neuartige Therapien schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse oder Nebenwirkungen auf, so unterrichtet die Agentur
die fur die Umsetzung der Anforderungen der Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und 2004/23EG zustindigen natio-
nalen Behorden.

Artikel 15
Riickverfolgbarkeit

(1) Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels fur neuartige Therapien erstellt und betreibt
ein System, durch das sichergestellt wird, dass jedes einzelne Arz-
neimittel und seine Ausgangs- und Rohstoffe, einschlielich aller
mit den moglicherweise darin enthaltenen Geweben oder Zellen
in Berithrung kommenden Stoffe, tiber Bezug, Herstellung, Ver-
packung, Lagerung, Transport und Abgabe an das Krankenhaus,
die Einrichtung oder private Praxis, in dem/der das Produkt ver-
wendet wird, riickverfolgt werden kénnen.

(2)  Das Krankenhaus, die Einrichtung oder die private Praxis,
in dem/der das Arzneimittel fiir neuartige Therapien verwendet
wird, richtet ein System zur Riickverfolgbarkeit von Patienten und
Arzneimitteln ein und betreibt es. Dieses System beinhaltet hin-
reichend detaillierte Angaben, die es erlauben, jedes einzelne Arz-
neimittel mit dem Patienten in Verbindung zu bringen, der es
erhielt, und umgekehrt.

(3)  Enthilt ein Arzneimittel fiir neuartige Therapien mensch-
liche Zellen oder Gewebe, so stellt der Genehmigungsinhaber
ebenso wie das Krankenhaus, die Einrichtung oder die private Pra-
xis, in dem/der das Arzneimittel verwendet wird, sicher, dass die
in Ubereinstimmung mit den Absitzen 1 und 2 des vorliegenden
Artikels eingerichteten Riickverfolgbarkeitssysteme die Anforde-
rungen der Artikel 8 und 14 der Richtlinie 2004/23/EG in Bezug
auf menschliche Zellen und Gewebe aufer Blutzellen und der
Artikel 14 und 24 der Richtlinie 2002/98/EG in Bezug auf
menschliche Blutzellen ergdnzen und mit ihnen vereinbar sind.

(4)  Der Genehmigungsinhaber bewahrt die in Absatz 1
genannten Daten mindestens 30 Jahre nach dem Verfallsdatum
des Arzneimittels auf; die Kommission kann auch eine lingere
Aufbewahrungsdauer als Genehmigungsbedingung vorschreiben.

(5)  Befindet sich der Genehmigungsinhaber in Konkurs oder
Liquidation und hat er die Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen keiner anderen Rechtsperson iibertragen, so werden die in
Absatz 1 genannten Daten an die Agentur weitergegeben.

(6) Wird die Genehmigung fur das Inverkehrbringen ausge-
setzt, zurlickgenommen oder widerrufen, so gelten die Absitze 1,
3 und 4 fiir den Genehmigungsinhaber weiterhin.

(7)  Die Kommission erstellt ausfithrliche Leitlinien fiir die
Anwendung der Absitze 1 bis 6, insbesondere zu Art und Umfang
der in Absatz 1 genannten Daten.

KAPITEL 6
ANREIZE

Artikel 16

Wissenschaftliche Beratung

(1)  Der Antragsteller oder Genehmigungsinhaber kann die
Agentur um Beratung zur Entwicklung und Durchfithrung der
Pharmakovigilanz und des in Artikel 14 genannten Risiko-
managementsystems ersuchen.
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(2)  Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 297/95 des Rates vom 10. Februar 1995 tiber die Gebithren
der Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimit-
teln (*) gilt hinsichtlich der an die Agentur zu zahlenden Gebiihr
fiir die wissenschaftliche Beratung in Bezug auf jedwedes Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien gemaf$ Absatz 1 des vorliegenden
Artikels und gemif Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe n der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 eine Ermifigung von 90 % fiir kleine
und mittlere Unternehmen sowie fiir andere Antragsteller eine
Ermifigung von 65 %.

Artikel 17

Wissenschaftliche Empfehlung zur Einstufung
als neuartige Therapie

(1)  Antragsteller, die ein Produkt auf der Grundlage von
Genen, Zellen oder Geweben entwickeln, konnen die Agentur um
eine wissenschaftliche Empfehlung zum Zwecke der Feststellung
ersuchen, ob das betreffende Produkt aus wissenschaftlicher Sicht
unter die Definition von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
fallt. Die Agentur spricht diese Empfehlung nach Riicksprache mit
der Kommission innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des
Antrags aus.

(2)  Die Agentur verdffentlicht Zusammenfassungen der gemif§
Absatz 1 ausgesprochenen Empfehlungen nach Streichung aller
vertraulichen Angaben kommerzieller Art.

Artikel 18

Zertifizierung von qualititsbezogenen
und nichtklinischen Daten

Kleine und mittlere Unternehmen, die ein Arzneimittel fiir neu-
artige Therapien entwickeln, konnen der Agentur alle relevanten
qualitdtsbezogenen und, wenn verfiigbar, nichtklinischen Daten
vorlegen, die gemidfl den Modulen 3 und 4 des Anhangs I der
Richtlinie 2001/83/EG fuir die wissenschaftliche Beurteilung und
Zertifizierung erforderlich sind.

Die Kommission legt die Bestimmungen fiir die Beurteilung und
Zertifizierung solcher Daten nach dem in Artikel 26 Absatz 2
genannten Regelungsverfahren fest.

Artikel 19

Verringerung der Gebiihr fiir die Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen

(1)  Abweichend von der Verordnung (EG) Nr. 297/95 wird die
Genehmigungsgebithr um 50 % ermifSigt, wenn der Antragstel-
ler ein Krankenhaus oder ein kleines oder mittleres Unternehmen
ist und nachweisen kann, dass innerhalb der Gemeinschaft ein
besonderes Interesse in Bezug auf die offentliche Gesundheit an
dem betroffenen Arzneimittel fiir neuartige Therapien besteht.

(") ABL L 35 vom 15.2.1995, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 1905/2005 (ABL. L 304 vom 23.11.2005, S. 1).

(2)  Absatz 1 findet ebenfalls Anwendung auf Gebiihren, die die
Agentur fir Tatigkeiten nach der Genehmigungserteilung im ers-
ten Jahr nach der Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels fiir neuartige Therapien erhebt.

(3)  Die Absitze 1 und 2 gelten wahrend der in Artikel 29
genannten Ubergangszeit.

KAPITEL 7

AUSSCHUSS FUR NEUARTIGE THERAPIEN

Artikel 20

Ausschuss fiir neuartige Therapien

(1)  Innerhalb der Agentur wird ein Ausschuss fiir neuartige
Therapien eingerichtet.

(2)  Sofern in der vorliegenden Verordnung nicht anders vor-
gesehen, gilt fiir den Ausschuss fiir neuartige Therapien die Ver-
ordnung (EG) Nr. 726/2004.

(3)  Der Verwaltungsdirektor der Agentur gewihrleistet eine
angemessene Koordinierung zwischen dem Ausschuss fiir neuar-
tige Therapien und den anderen Ausschiissen der Agentur, insbe-
sondere dem Ausschuss fir Humanarzneimittel und dem
Ausschuss fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden, ihren Arbeits-
gruppen und sonstigen beratenden wissenschaftlichen Gruppen.

Artikel 21

Zusammensetzung des Ausschusses
fiir neuartige Therapien

(1)  Der Ausschuss fur neuartige Therapien setzt sich zusam-
men aus:

a) funf Mitgliedern oder kooptierten Mitgliedern des Ausschus-
ses fiur Humanarzneimittel aus finf Mitgliedstaaten sowie
entsprechend vielen stellvertretenden Mitgliedern, die entwe-
der von ihrem jeweiligen Mitgliedstaat oder — im Falle der
kooptierten Mitglieder des Ausschusses fir Human-
arzneimittel — von diesem auf Anraten des entsprechenden
kooptierten Mitglieds vorgeschlagen werden. Diese funf Mit-
glieder und ihre Stellvertreter werden vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel benannt;

b) jeweils einem Mitglied und einem Stellvertreter, die von den-
jenigen Mitgliedstaaten benannt werden, deren zustindige
nationale Behorden nicht unter den vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel benannten Mitgliedern und Stellvertre-
tern vertreten sind;

¢) zwei Mitgliedern und zwei stellvertretenden Mitgliedern, die
die Kommission auf der Grundlage eines 6ffentlichen Aufrufs
zur Interessenbekundung und nach Konsultation des Euro-
pdischen Parlaments benennt, als Vertreter der klinisch tti-
gen Arzte;
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d) zwei Mitgliedern und zwei stellvertretenden Mitgliedern,
die die Kommission auf der Grundlage eines offentlichen
Aufrufs zur Interessenbekundung und nach Konsultation des
Europiischen Parlaments benennt, als Vertreter der
Patientenverbdnde.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in ihrer
Abwesenheit und stimmen fiir sie ab.

(2)  Alle Mitglieder des Ausschusses fiir neuartige Therapien
werden aufgrund ihrer wissenschaftlichen Qualifikation oder
Erfahrung in Bezug auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien aus-
gewidhlt. Fiir die Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe b arbeiten die
Mitgliedstaaten unter der Koordinierung des Verwaltungsdirektors
der Agentur zusammen, damit gewahrleistet ist, dass die endgiil-
tige Zusammensetzung des Ausschusses fiir neuartige Therapien
in geeigneter und ausgewogener Weise die Wissenschaftsbereiche
abdeckt, die fiir neuartige Therapien von Bedeutung sind; dazu
gehoren die Bereiche Medizinprodukte, biotechnologische
Gewebebearbeitung, Gentherapie, Zelltherapie, Biotechnologie,
Chirurgie, Pharmakovigilanz, Risikomanagement und Ethik.

Mindestens zwei Mitglieder und zwei stellvertretende Mitglieder
des Ausschusses fiir neuartige Therapien miissen ausgewiesene
wissenschaftliche Sachverstindige im Bereich Medizinprodukte
sein.

(3)  Die Mitglieder des Ausschusses fur neuartige Therapien
werden fiir eine Amtszeit von drei Jahren benannt, die verlingert
werden kann. Bei den Sitzungen des Ausschusses fiir neuartige
Therapien konnen sie sich von Sachverstindigen begleiten lassen.

(4)  Der Ausschuss fiir neuartige Therapien wihlt einen Vorsit-
zenden unter seinen Mitgliedern; seine Amtszeit betrdgt drei Jahre
und kann einmal verlingert werden.

(5)  Die Namen und wissenschaftlichen Qualifikationen aller
Mitglieder werden offentlich zuginglich gemacht, insbesondere
auf der Website der Agentur.

Artikel 22

Interessenkonflikte

Ergdnzend zu den Anforderungen von Artikel 63 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 diirfen die Mitglieder und die stellvertreten-
den Mitglieder des Ausschusses fiir neuartige Therapien keine
finanziellen oder sonstigen Interessen in der Biotechnologie- und
Medizinproduktebranche haben, die ihre Unparteilichkeit beein-
trachtigen konnten. Alle indirekten Interessen, die mit diesen
Branchen in Zusammenhang stehen kénnten, werden in das in
Artikel 63 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 genannte
Register aufgenommen.

Artikel 23

Aufgaben des Ausschusses fiir neuartige Therapien
Der Ausschuss fiir neuartige Therapien hat folgende Aufgaben:

a)  Ausarbeitung des Entwurfs eines Gutachtens iiber die Quali-
tdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der Arzneimittel fiir
neuartige Therapien zur endgiiltigen Annahme durch den

Ausschuss fiir Humanarzneimittel und Beratung des Aus-
schusses zu Daten, die im Zuge der Entwicklung solcher Arz-
neimittel erarbeitet wurden;

b) Beratung gemafd Artikel 17 dariiber, ob ein Produkt unter die
Definition von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien fallt;

¢) auf Ersuchen des Ausschusses fiir Humanarzneimittel Bera-
tung zu Arzneimitteln, zu deren Beurteilung von Qualitit,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit Fachwissen in einem der
in Artikel 21 Absatz 2 genannten wissenschaftlichen Berei-
che erforderlich ist;

d) auf Ersuchen des Verwaltungsdirektors der Agentur oder der
Kommission Beratung in Fragen, die mit Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien in Verbindung stehen;

e) wissenschaftliche Unterstiitzung bei der Ausarbeitung von
Unterlagen in Zusammenhang mit der Verwirklichung der
Ziele dieser Verordnung;

f) auf Ersuchen der Kommission Bereitstellung von wissen-
schaftlichem Fachwissen und Beratung bei Gemeinschafts-
initiativen, die mit der Entwicklung innovativer Arzneimittel
und Therapien in Verbindung stehen, welche Fachwissen in
einem der in Artikel 21 Absatz 2 genannten wissenschaftli-
chen Sachgebiete erfordern;

g) Mitwirkung bei Verfahren der wissenschaftlichen Beratung
gemafl Artikel 16 der vorliegenden Verordnung und Arti-
kel 57 Absatz 1 Buchstabe n der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004.

KAPITEL 8
ALLGEMEINE UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 24

Anpassung von Anhingen

Die Kommission dndert nach Anhoérung mit der Agentur die
Anhinge 1 bis IV nach dem in Artikel 26 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle, um sie an den wissenschaftli-
chen und technischen Fortschritt anzupassen.

Artikel 25

Berichterstattung und Uberpriifung

Bis zum 30. Dezember 2012 veréffentlicht die Kommission einen
allgemeinen Bericht tiber die Anwendung dieser Verordnung, der
umfassende Informationen iiber die verschiedenen Arten der
gemaf dieser Verordnung zugelassenen Arzneimittel fiir neuar-
tige Therapien enthalt.

In diesem Bericht nimmt die Kommission eine Bewertung der
Auswirkungen des technischen Fortschritts auf die Anwendung
dieser Verordnung vor. Sie iiberpriift ferner den Anwendungs-
bereich der Verordnung, einschlielich insbesondere den
Regelungsrahmen fir kombinierte Arzneimittel fir neuartige
Therapien.



L 324/130

Amtsblatt der Europiischen Union

10.12.2007

Artikel 26

Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird vom Stindigen Ausschuss fiir
Humanarzneimittel unterstiitzt, der gemaf$ Artikel 121 Absatz 1
der Richtlinie 2001/83/EG eingesetzt wurde.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses
1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Arti-
kel 5a Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 27
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

Die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 wird wie folgt gedndert:

1. Artikel 13 Absatz 1 Satz 1 Unterabsatz 1 erhilt folgende
Fassung:

,2Unbeschadet des Artikels 4 Absitze 4 und 5 der Richtlinie
2001/83/EG ist eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen,
die nach der vorliegenden Verordnung erteilt worden ist, fir
die gesamte Gemeinschaft giiltig.

2. Artikel 56 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird der folgende Buchstabe eingeftigt:

,da) den Ausschuss fiir neuartige Therapien;".

b) In Absatz 2 Unterabsatz 1 Satz 1 werden die Worte ,in
Absatz 1 Buchstaben a bis d“ ersetzt durch die Worte ,in
Absatz 1 Buchstaben a bis da“.

3. Der Anhang wird wie folgt gedndert:
a) Folgende Nummer wird eingefiigt:

,la. Arzneimittel fir neuartige Therapien gemif
Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 13942007 des
Europidischen Parlaments und des Rates vom
13. November 2007 tiber Arzneimittel fiir neuar-
tige Therapien ().

() ABL L 324 vom 10.12.2007, S. 1214
b) Nummer 3 Unterabsatz 2 erhlt folgende Fassung:

,Nach dem 20. Mai 2008 kann die Kommission nach
Anhorung der Agentur geeignete Vorschlige zur Ande-
rung dieser Nummer unterbreiten, tiber die das Europa-

ische Parlament und der Rat gemdf dem Vertrag
beschliefSen.”

Artikel 28
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG

Die Richtlinie 2001/83/EG wird wie folgt gedndert:
1. In Artikel 1 wird folgende Nummer eingefiigt:
JAa. Arzneimittel fiir neuartige Therapien:

Arzneimittel gemafl Artikel 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir
neuartige Therapien (°).

() ABL L 324 vom 10.12.2007, S. 121.°
2. In Artikel 3 wird folgende Nummer angefiigt:

7. Arzneimittel fur neuartige Therapien gemif$ der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1394/2007, die nicht routinemafig
nach spezifischen Qualititsnormen hergestellt und in
einem Krankenhaus in demselben Mitgliedstaat unter
der ausschliefSlichen fachlichen Verantwortung eines
Arztes auf individuelle drztliche Verschreibung eines
eigens fiir einen einzelnen Patienten angefertigten Arz-
neimittels verwendet werden.

Die Herstellung dieser Arzneimittel muss durch die
zustindige Behorde des Mitgliedstaats genehmigt
werden. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die
einzelstaatlichen Riickverfolgbarkeits- und Pharmako-
vigilanzanforderungen sowie die in diesem Absatz
genannten spezifischen Qualititsnormen denen
entsprechen, die auf Gemeinschaftsebene fur Arznei-
mittel fiir neuartige Therapien gelten, fiir die eine
Genehmigung gemdff der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 31. Mirz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln
und zur Errichtung einer Européischen Arzneimittel-
Agentur (*) erforderlich ist.

() ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1. Gedndert durch die
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 (ABL. L 378 vom
27.12.2006, S. 1).”

3. In Artikel 4 wird folgender Absatz angefiigt:

,(5)  Diese Richtlinie und alle darin genannten Verordnun-
gen beriihren nicht die Anwendung einzelstaatlicher Rechts-
vorschriften, die aus Griinden, mit denen sich die genannten
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften nicht befasst haben,
die Verwendung spezifischer Arten menschlicher oder tieri-
scher Zellen oder den Verkauf, die Lieferung und die Verwen-
dung von Arzneimitteln, die diese Zellen enthalten, aus ihnen
bestehen oder aus ihnen hergestellt werden, untersagen oder
beschrinken. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die
betreffenden nationalen Rechtsvorschriften mit. Die Kom-
mission macht diese Informationen in einem Register 6ffent-

lich zuganglich.“
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4. Artikel 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 erhilt folgende Fassung:

,Ein Arzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst dann in den
Verkehr gebracht werden, wenn die zustindige Behorde die-
ses Mitgliedstaats nach dieser Richtlinie eine Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen erteilt hat oder wenn eine Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen nach der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 in Verbindung mit der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 erteilt wurde.”

Artikel 29

Ubergangszeitraum

(1) Arzneimittel fiir neuartige Therapien mit Ausnahme von
biotechnologisch bearbeiteten Gewebeprodukten, die sich im Ein-
klang mit nationalen oder gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften
am 30. Dezember 2008 bereits rechtmafig in der Gemeinschaft
im Verkehr befinden, miissen spatestens am 30. Dezember 2011
dieser Verordnung entsprechen.

(2)  Biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte, die sich
gemif nationalen oder gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften am
30. Dezember 2008 bereits rechtmifig in der Gemeinschaft im
Verkehr befinden, miissen dieser Verordnung spitestens am
30. Dezember 2012 entsprechen.

(3)  Abweichend von Artikel 3 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 297/95 wird fiir Antrige auf Genehmigung der in den Absit-
zen 1 und 2 des vorliegenden Artikels genannten Arzneimittel ftr
neuartige Therapien keine Gebiihr erhoben.

Artikel 30

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffent-
lichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem 30. Dezember 2008.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Straflburg am 13. November 2007.

Im Namen des Europdischen Parlaments

Der Président
H.-G. POTTERING

Im Namen des Rates
Der Président
M. LOBO ANTUNES
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ANHANG I

Bearbeitungsverfahren, auf die in Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe c erster Gedankenstrich verwiesen wird

Schneiden

Zerreiben

Formen

Zentrifugieren

Einlegen in antibiotische oder antimikrobielle Losungen
Sterilisieren

Bestrahlen

Separieren, Konzentrieren oder Reinigen von Zellen
Filtern

Lyophilisieren

Einfrieren

Kryopraservieren

Verglasen
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ANHANG 11
Zusammenfassung der Merkmale eines Arzneimittels gemif Artikel 10

1. Bezeichnung des Arzneimittels

2. Zusammensetzung des Arzneimittels

2.1. Allgemeine Beschreibung des Arzneimittels, falls erforderlich mit erlduternden Zeichnungen und Abbildungen

2.2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen und sonstigen Bestandteilen des Arzneimittels, deren
Kenntnis fiir eine zweckgemidfle Verwendung, Verabreichung oder Implantation des Arzneimittels erforderlich ist. Ent-
halt das Arzneimittel Zellen oder Gewebe, so sind eine ausfiihrliche Beschreibung dieser Zellen oder Gewebe sowie
Angaben iiber ihre genaue Herkunft, einschlieflich der Angabe der Tierart im Falle nicht menschlicher Herkunft, zu
liefern.
Beziiglich der Liste der sonstigen Bestandteile vgl. Punkt 6.1.

3. Darreichungsform

4. Klinische Angaben

4.1. Therapeutische Indikationen

4.2. Dosierung und detaillierte Anweisungen fiir Verwendung, Applikation, Implantation oder Verabreichung an/bei
Erwachsene/n und, bei Bedarf, Kinder/n oder sonstige/n besondere/n Personengruppen, falls erforderlich mit erldu-
ternden Zeichnungen und Abbildungen

4.3. Gegenanzeigen

4.4. Besondere Warn- und Vorsichtshinweise fiir den Gebrauch, einschlieflich aller besonderen Vorsichtsmaffnahmen, die
von Personen zu treffen sind, die mit derartigen Produkten umgehen und sie Patienten verabreichen oder implantie-
ren, sowie alle gegebenenfalls von dem Patienten zu treffenden Vorsichtsmafnahmen

4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

4.6. Verwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit

4.7. Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fithren von Kraftfahrzeugen

4.8. Unerwiinschte Wirkungen

4.9. Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen)

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3. Priklinische Daten zur Unbedenklichkeit

6.  Qualititsbezogene Angaben

6.1. Verzeichnis der sonstigen Bestandteile, einschliefSlich Konservierungssysteme

6.2. Inkompatibilititen

6.3. Dauer der Haltbarkeit, notigenfalls nach Rekonstitution des Arzneimittels oder bei erstmaliger Offnung der

Primédrverpackung
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6.4.

6.5.

6.6.

10.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Art und Inhalt von Behiltnissen und Spezialausriistung fiir Verwendung, Verabreichung oder Implantation, erforder-
lichenfalls mit erlduternden Zeichnungen oder Abbildungen

Besondere Vorsichtshinweise und Anweisungen fiir den Umgang mit einem gebrauchten Arzneimittel fiir neuartige
Therapien oder mit Abfillen eines solchen Produktes und fiir dessen Beseitigung, falls zutreffend und erforderlich mit
erlduternden Zeichnungen oder Abbildungen

Genehmigungsinhaber
Genehmigungsnummer(n)
Datum der Erteilung der ersten Zulassung oder der Verlangerung der Zulassung

Datum der Uberarbeitung des Textes
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ANHANG 111
Kennzeichnung der dufleren Umbhiillung/Primirverpackung gemif Artikel 11

a)  Bezeichnung des Arzneimittels und, soweit zutreffend, ein Hinweis darauf, dass es fiir Sauglinge, Kinder oder Erwach-
sene bestimmt ist; der internationale Freiname (INN) oder, bei Fehlen des INN, die gebrauchliche Bezeichnung

b)  Beschreibung des Wirkstoffs/der Wirkstoffe in Form der qualitativen und quantitativen Zusammensetzung; enthilt das
Produkt Zellen oder Gewebe, der Hinweis ,Dieses Produkt enthilt Zellen menschlicher/tierischer [je nachdem] Her-
kunft.“, zusammen mit einer Kurzbeschreibung dieser Zellen oder Gewebe und ihrer genauen Herkunft, einschlieflich
der Angabe der Tierart im Falle nicht menschlicher Herkunft

¢)  Darreichungsform und, soweit zutreffend, der Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Dosisanzahl des Arzneimittels

d)  Verzeichnis der sonstigen Bestandteile, einschliefSlich der Konservierungssysteme

¢)  Artder Verwendung, Applikation, Verabreichung oder Implantation und, soweit erforderlich, des Verabreichungswegs.
Falls zutreffend, ist Raum fiir die Angabe der verschriebenen Dosierung vorzuschen

f)  Besonderer Warnhinweis, dass das Arzneimittel auferhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern aufzubewahren ist

g)  Auf das betreffende Arzneimittel zutreffende besondere Warnhinweise

h)  Unverschliisseltes Verfallsdatum (Monat und Jahr; Tag, falls zutreffend)

i)  Gegebenenfalls besondere Vorsichtsmaffnahmen fir die Aufbewahrung

j)  Gegebenenfalls besondere Vorsichtsmaffnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Arzneimittel oder des Abfalls
von Arzneimitteln sowie ein Hinweis auf bestehende geeignete Sammelsysteme

k)  Name und Anschrift des Genehmigungsinhabers und gegebenenfalls der Name des von ihm benannten Vertreters

)  Nummer der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

m) Chargennummer des Herstellers und die einheitlichen Spende- und Produktcodes gemaf§ Artikel 8 Absatz 2 der Richt-
linie 2004/23/EG

n) Im Falle von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien zur autologen Verwendung die personliche Patienten-Kennnummer

und die Erklarung ,Nur zur autologen Verwendung®.
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ANHANG IV
Packungsbeilage gemifd Artikel 13
Zur Identifizierung des Arzneimittels fiir neuartige Therapien:

i)  Bezeichnung des Arzneimittels fiir neuartige Therapien und, soweit zutreffend, ein Hinweis darauf, dass es fiir
Sauglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist. Die gebrauchliche Bezeichnung muss aufgefithrt werden;

ii) die therapeutische Klasse oder Wirkungsweise in einer fiir den Patienten leicht verstindlichen Form;

i) enthélt das Arzneimittel Zellen oder Gewebe, eine Beschreibung dieser Zellen oder Gewebe und ihrer genauen Her-
kunft, einschliefSlich der Angabe der Tierart im Falle nicht menschlicher Herkunft;

iv) enthilt das Arzneimittel Medizinprodukte oder aktive implantierbare medizinische Gerite, eine Beschreibung die-
ser Produkte bzw. Gerite und ihrer genauen Herkunft.

Anwendungsgebiete.

Aufzihlung von Informationen, die vor Einnahme oder Verwendung des Arzneimittels bekannt sein miissen:
i)  Gegenanzeigen;

ii) entsprechende Vorsichtsmafinahmen fiir die Verwendung;

i) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen (z. B. mit Alkohol, Tabak, Nah-
rungsmitteln), die die Wirkungsweise des Arzneimittels beeinflussen konnen;

iv) besondere Warnhinweise;
v)  etwaige Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fithren von Kraftfahrzeugen;

vi) sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine sichere und wirksame Verwendung des Arzneimittels wichtig ist und
die in den nach Artikel 65 der Richtlinie 2001/83/EG veroffentlichten Leitlinien enthalten sind

Das Verzeichnis beriicksichtigt auch die besondere Situation bestimmter Verbrauchergruppen (Kinder, schwangere oder
stillende Frauen, dltere Menschen, Personen mit besonderen Erkrankungen).

Die fiir eine ordnungsgemifSe Verwendung erforderlichen iiblichen Anweisungen, insbesondere:
i)  Dosierung;

ii) Art der Verwendung, Applikation, Verabreichung oder Implantation sowie, falls erforderlich, des
Verabreichungswegs;

sowie gegebenenfalls je nach Art des Produktes:

i) Haufigkeit der Verabreichung, soweit erforderlich mit Angabe des genauen Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel
verabreicht werden kann oder muss;

iv) Dauer der Behandlung, falls diese begrenzt werden sollte;
v)  Mafnahmen fiir den Fall einer Uberdosierung (z. B. Symptome, Erste-Hilfe-Manahmen);

vi) Informationen iiber Mafinahmen fiir den Fall, dass die Verabreichung einer oder mehrerer Dosen unterlassen
wurde;

vii) die ausdriickliche Empfehlung, gegebenenfalls den Arzt oder Apotheker bei Fragen zur Verwendung des Arznei-
mittels zu konsultieren.

Eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei normaler Anwendung des Arzneimittels beobachtet werden konnen,
und der gegebenenfalls zu ergreifenden Gegenmafnahmen; der Patient sollte ausdriicklich aufgefordert werden, sei-
nem Arzt oder Apotheker jede unerwiinschte Wirkung mitzuteilen, die in der Packungsbeilage nicht aufgefiihrt ist.
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f)  Ein Verweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum sowie
i) ein Warnhinweis, das Arzneimittel nach Uberschreiten dieses Datums nicht mehr zu verwenden;
ii) gegebenenfalls ein Hinweis auf besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Aufbewahrung;
ili) soweit erforderlich, ein Warnhinweis auf bestimmte sichtbare Anzeichen dafiir, dass ein Arzneimittel nicht mehr
zu verwenden ist;
iv) die vollstindige qualitative und quantitative Zusammensetzung;
v)  Name und Anschrift des Inhabers der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und soweit zutreffend Name der
vom Inhaber benannten Vertreter in den Mitgliedstaaten;
vi) Name und Anschrift des Herstellers.
g) Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage.




