EUROPAISCHES PARLAMENT

* X %

2004 5% 2009

* x K

Plenarsitzungsdokument

ENDGULTIG
A6-0031/2007

7.2.2007

***I

BERICHT

iiber den Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des
Rates iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(KOM(2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227(COD))

Ausschuss fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit
Berichterstatter: Miroslav Mikolasik
Verfasserin der Stellungnahme (*): Hiltrud Breyer, Rechtsausschuss

(*) Verstirkte Zusammenarbeit zwischen den Ausschiissen gemédl3 Artikel 47
der Geschéftsordnung

RR\651867DE.doc PE 380.740v01-00

DE



DE

PR _COD lapp

Erklirung der benutzten Zeichen

*  Verfahren der Konsultation
Mehrheit der abgegebenen Stimmen
**[  Verfahren der Zusammenarbeit (erste Lesung)
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Gemeinsamen Standpunkts
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des Gemeinsamen Standpunkts
**%  Verfahren der Zustimmung
Absolute Mehrheit der Mitglieder auf3er in den Fdllen, die in
Artikel 105, 107, 161 und 300 des EG-Vertrags und Artikel 7 des
EU-Vertrags genannt sind
*#*[  Verfahren der Mitentscheidung (erste Lesung)
Mehrheit der abgegebenen Stimmen
***[I  Verfahren der Mitentscheidung (zweite Lesung)
Mehrheit der abgegebenen Stimmen zur Billigung des
Gemeinsamen Standpunkts
Absolute Mehrheit der Mitglieder zur Ablehnung oder Abdnderung
des Gemeinsamen Standpunkts
*#*[II  Verfahren der Mitentscheidung (dritte Lesung)
Mehrheit der abgegebenen Stimmen zur Billigung des
gemeinsamen Entwurfs

(Die Angabe des Verfahrens beruht auf der von der Kommission
vorgeschlagenen Rechtsgrundlage.)

Anderungsantriige zu Legislativtexten

Die vom Parlament vorgenommenen Anderungen werden durch Fett- und
Kursivdruck hervorgehoben. Wenn Textteile mager und kursiv gesetzt
werden, dient das als Hinweis an die zustdndigen technischen Dienststellen
auf solche Teile des Legislativtextes, bei denen im Hinblick auf die
Erstellung des endgiiltigen Textes eine Korrektur empfohlen wird
(beispielsweise Textteile, die in einer Sprachfassung offenkundig fehlerhaft
sind oder ganz fehlen). Diese Korrekturempfehlungen bediirfen der
Zustimmung der betreffenden technischen Dienststellen.

PE 380.740v01-00

2/106

RR\651867DE.doc



INHALT

Seite
ENTWURF EINER LEGISLATIVEN ENTSCHLIESSUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS ...ttt ettt ettt sttt et e bt e bt et saeenaeeneeeaeen 5
BEGRUNDUNG........coiiiaiieieieieeecee ettt sese et eae et s st s s s snesas s esenaranen 44
STELLUNGNAHME DES AUSSCHUSSES FUR INDUSTRIE, FORSCHUNG UND
ENERGIE ...ttt et ettt et e bt et e s e s aeeneeeneesaeenteeneenseens 46
STELLUNGNAHME DES RECHTSAUSSCHUSSES......ccoiiitiienieeeeeeeseeeeeen 75
VERFAHREN. ...ttt ettt ettt et ettt et e st e beenteeneenseenneeneas 104
(*) Verstiarkte Zusammenarbeit zwischen den Ausschiissen gemil3 Artikel 47 der
Geschiéftsordnung
RR\651867DE.doc 3/106 PE 380.740v01-00

DE



PE 380.740v01-00 4/106 RR\651867DE.doc

DE



ENTWURF EINER LEGISLATIVEN ENTSCHLIESSUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS

zu dem Vorschlag fiir eine Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates
iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

(KOM (2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227(COD))

(Verfahren der Mitentscheidung: erste Lesung)
Das Europdische Parlament,

— 1n Kenntnis des Vorschlags der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat
(KOM (2005)0567)!,

— gestiitzt auf Artikel 251 Absatz 2 und Artikel 95 des EG-Vertrags, auf deren Grundlage
ithm der Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde (C6-0401/2005),

— gestiitzt auf Artikel 51 seiner Geschéftsordnung,

— in Kenntnis des Berichts des Ausschusses fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und
Lebensmittelsicherheit sowie der Stellungnahmen des Ausschusses fiir Industrie,
Forschung und Energie und des Rechtsausschusses (A6-0031/2007),

1. billigt den Vorschlag der Kommission;

2. fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie beabsichtigt, ihren Vorschlag
entscheidend zu d4ndern oder durch einen anderen Text zu ersetzen;

3. beauftragt seinen Présidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der
Kommission zu iibermitteln.

Vorschlag der Kommission Abinderungen des Parlaments

Anderungsantrag 1

ERWAGUNG 2

(2) Wenn diesen neuartigen Therapien (2) Wenn diesen neuartigen Therapien
menschliche Krankheiten heilende oder menschliche Krankheiten heilende oder
verhiitende Eigenschaften zugeschrieben verhiitende Eigenschaften zugeschrieben
werden oder wenn sie im oder am werden oder wenn sie im oder am
menschlichen Korper zur Wiederherstellung, menschlichen Korper zur Wiederherstellung,
Besserung oder Beeinflussung der Besserung oder Beeinflussung der

! Noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht.
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menschlichen physiologischen Funktionen
durch eine pharmakologische,
immunologische oder metabolische Wirkung
verwendet werden kdnnen, gelten sie im
Sinne des Artikels 1 Absatz 2 und des
Anhangs I der Richtlinie 2001/83/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel als biologische
Arzneimittel. Entsprechend sollten alle
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir
thre Herstellung, ihren Vertrieb und ihre
Verwendung in erster Linie dem Schutz der
offentlichen Gesundheit dienen.

menschlichen physiologischen Funktionen
hauptsichlich durch eine
pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung verwendet werden
konnen, gelten sie im Sinne des Artikels 1
Absatz 2 und des Anhangs I der Richtlinie
2001/83/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel als biologische
Arzneimittel. Entsprechend sollten alle
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir
ihre Herstellung, ihren Vertrieb und ihre
Verwendung in erster Linie dem Schutz der
offentlichen Gesundheit dienen.

Begriindung

Die Medizinprodukte-Richtlinien (MPR) bieten einen Regelungsrahmen, der ohne weiteres
auf die Kontrolle von Produkten angepasst werden kann, die Produkte aus geziichtetem
Gewebe enthalten oder daraus hergestellt sind. Wenn ein Produkt aus geziichtetem Gewebe
unter die Definition von ,, Medizinprodukt*“ gemdpf3 Artikel 1 der MPR fdllt (und daher nicht
vornehmlich pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch wirkt), sollte es im Rahmen
der MPR geregelt werden, wenngleich zusdtzliche spezifische Anforderungen erforderlich

sein konnen.

Anderungsantrag 2
ERWAGUNG 5

(5) Im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG sollten Arzneimittel
fiir neuartige Therapien insoweit reguliert
werden, als sie fir das Inverkehrbringen in
Mitgliedstaaten bestimmt sind und sie
entweder gewerblich zubereitet werden oder
bei ihrer Herstellung ein industrielles
Verfahren zur Anwendung kommt.
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die in
einem Krankenhaus geméf8 einer drztlichen
Verschreibung fiir einen einzelnen Patienten
sowohl vollstindig zubereitet als auch
verwendet werden, sollten also vom
Anwendungsbereich dieser Verordnung
ausgenommen sein.

PE 380.740v01-00

6/106

(5) Diese Verordnung ist eine ,,lex
specialis“, durch die Bestimmungen
eingefiihrt werden, die die Bestimmungen
der Richtlinie 2001/83/EG ergdnzen. Mit
dieser Verordnung sollten Arzneimittel fiir
neuartige Therapien reguliert werden, die
entsprechend dem allgemeinen
Anwendungsbereich der
Arzneimittelvorschriften der Gemeinschafft,
die in Titel II der Richtlinie 2001/83/EG
festgelegt sind, fur das Inverkehrbringen in
Mitgliedstaaten bestimmt sind und entweder
gewerblich zubereitet werden oder bei deren
Herstellung ein industrielles Verfahren zur
Anwendung kommt. Arzneimittel fiir
neuartige Therapien, die in einem
Krankenhaus in nicht gewinnorientierter
Weise und zum einmaligen Gebrauch nach
einem besonderen, nicht normierten und

RR\651867DE.doc



nicht patentierten Verfahren vollstindig
zubereitet und dort gemil einer
individuellen drztlichen Verschreibung fiir
einen einzelnen Patienten unter
ausschlieflicher fachlicher Zustindigkeit
eines Mediziners oder fiir die klinische
Forschung verwendet werden, sollten also
vom Anwendungsbereich dieser Verordnung
ausgenommen sein.

Begriindung

Es sollte klargestellt werden, dass diese Verordnung im Verhdltnis zur Richtlinie 2001/83/EG
eine ,,lex specialis *“ ist, da durch sie zusditzliche Bestimmungen eingefiihrt werden, die
ausschlieplich fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien gelten. Der Geltungsbereich dieser
Verordnung entspricht jenem der Arzneimittelvorschriften, die in der Richtlinie 2001/83/EG
festgelegt sind. Wenn Krankenhduser und andere Einrichtungen Arzneimittel fiir neuartige
Therapien nach einem standardisierten Verfahren zur routinemdfligen Behandlung der
Patienten zubereiten, sollten sie den Bestimmungen dieser Verordnung unterworfen sein.
Wenn Krankenhduser aber Arzneimittel fiir neuartige Therapien fiir Forschungszwecke oder
zum einmaligen Gebrauch im Einzelfall zubereiten, sollten sie nicht dem zentralisierten

Zulassungsverfahren unterworfen sein.

Anderungsantrag 3
ERWAGUNG 6

(6) Die Gemeinschaftsvorschriften {iber
Arzneimittel fiir neuartige Therapien sollten
nicht mit Entscheidungen der
Mitgliedstaaten tliber die Zuléssigkeit der
Verwendung spezifischer Arten
menschlicher Zellen, etwa embryonaler
Stammzellen, oder tierischer Zellen
kollidieren. Sie sollten die Anwendung
nationaler Rechtsvorschriften ebenfalls
unberiihrt lassen, die den Verkauf, die
Bereitstellung und die Verwendung von
Arzneimitteln verbieten oder einschranken,
die diese Zellen enthalten, aus ihnen
bestehen oder gewonnen werden.

RR\651867DE.doc

(6) Die in den Mitgliedstaaten bestehenden
Rechtsvorschriften iiber die Verwendung
bestimmter Arten von Zellen, wie etwa
embryonaler Stammzellen, weichen
erheblich voneinander ab. Die
Gemeinschaftsvorschriften iiber
Arzneimittel fiir neuartige Therapien sollten
nicht mit Entscheidungen der
Mitgliedstaaten tiber die Zuldssigkeit der
Verwendung spezifischer Arten von Zellen
kollidieren. Sie sollten die Anwendung
nationaler Rechtsvorschriften ebenfalls
unberiihrt lassen, die den Verkauf, die
Bereitstellung und die Verwendung von
Arzneimitteln verbieten oder einschrianken,
die diese Zellen enthalten, aus ithnen
bestehen oder aus ihnen gewonnen werden.
Dariiber hinaus ist es unmaoglich zu
beurteilen, wann — sofern iiberhaupt — die
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Forschung an diesen Zellen das Stadium
erreicht, in dem aus solchen Zellen
gewonnene kommerzielle Erzeugnisse auf
den Markt gebracht werden konnen. Um
die Grundprinzipien und das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarkts zu
respektieren und Rechtssicherheit zu
gewihrleisten, sollte diese Verordnung nur
fiir aus Zellen gewonnene Erzeugnisse
gelten, fiir die eine Vermarktung in der
nahen Zukunft moglich ist und die nicht
stark umstritten sind.

Begriindung

Anderungsantrag des Rechtsausschusses, der nach Artikel 47 ohne Abstimmung in den
Bericht iibernommen wurde. Die Rechtsgrundlage fiir diese Verordnung (Artikel 95 EGV) ist
eine Mafsnahme zur Vereinheitlichung des Binnenmarkts. Es ist nicht beabsichtigt, dass sie
fiir Situationen gilt, in denen Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
bestehen bleiben sollen (siehe Rechtssache EuGH C-376/98). Daher sollten aus dem
Geltungsbereich dieser Verordnung Materialien ausgenommen werden, die umstritten sind
und bei denen ein Weiterbestehen unterschiedlicher einzelstaatlicher Rechtsvorschriften
beabsichtigt ist. Auf jeden Fall ist es unwahrscheinlich, dass Erzeugnisse aus diesen
Materialien in absehbarer Zukunft marktreif sein werden.

Anderungsantrag 4
ERWAGUNG 9

(9) Die Beurteilung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien erfordert hdufig ganz
spezielle Fachkenntnisse, die tiber den
Bereich der traditionellen Pharmakologie
hinausgehen und andere Fachgebiete wie
Biotechnologie und Medizinprodukte
beriihren. Aus diesem Grund ist es
angezeigt, innerhalb der Agentur einen
Ausschuss fiir neuartige Therapien
einzurichten, der vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel zur Beurteilung von
Daten im Zusammenhang mit
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
konsultiert werden sollte, bevor er sein
endgiiltiges wissenschaftliches Gutachten
abgibt. Dariiber hinaus kann der
Ausschuss fiir neuartige Therapien in
Zusammenhang mit der Beurteilung
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(9) Die Beurteilung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien erfordert hdufig ganz
spezielle Fachkenntnisse, die liber den
Bereich der traditionellen Pharmakologie
hinausgehen und andere Fachgebiete wie
Biotechnologie und Medizinprodukte
beriihren. Aus diesem Grund ist es
angezeigt, innerhalb der Agentur einen
Ausschuss fiir neuartige Therapien
einzurichten, der den Entwurf eines
Gutachtens iiber die Qualitit,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des
betreffenden Arzneimittels fiir neuartige
Therapien ausarbeitet, der dem Ausschuss
fiir Humanarzneimittel zur endgiiltigen
Annahme vorgelegt wird. Darliber hinaus
sollte der Ausschuss fiir neuartige
Therapien in Zusammenhang mit der
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sonstiger Arzneimittel konsultiert werden,
wenn besonderes Fachwissen aus seinem
Zustandigkeitsbereich erforderlich ist.

Beurteilung sonstiger Arzneimittel
konsultiert werden, wenn besonderes
Fachwissen aus seinem
Zusténdigkeitsbereich erforderlich ist.

Begriindung

Aufgrund der spezifischen Eigenschaften der Arzneimittel fiir neuartige Therapien wird
innerhalb der Europdischen Arzneimittelagentur ein Ausschuss fiir neuartige Therapien
eingerichtet, der sich aus Sachverstindigen mit spezifischen Qualifikationen bzw.
Erfahrungen auf diesem hochinnovativen und rasanten Entwicklungen unterworfenen Gebiet
zusammensetzt. Dieser neue Ausschuss sollte den Entwurf eines Gutachtens tiber die Qualitdt,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des betreffenden Produkts ausarbeiten, der dem Ausschuss
Sfiir Humanarzneimittel zur endgiiltigen Annahme vorgelegt wird. Ferner sollte der neue
Ausschuss auch in Zusammenhang mit der Beurteilung sonstiger in seine Zustdindigkeit
fallender Arzneimittel konsultiert werden.

Anderungsantrag 5
ERWAGUNG 10

(10) Der Ausschuss fiir neuartige
Therapien sollte das beste in der
Gemeinschaft vorhandene Fachwissen tiber
Arzneimittel fiir neuartige Therapien in
sich vereinen. Durch die
Zusammensetzung des Ausschusses fiir
neuartige Therapien sollte sichergestellt
sein, dass die fiir die neuartigen Therapien
relevanten wissenschaftlichen Fachgebiete,
darunter Gentherapie, Zelltherapie,
Gewebetechnik, Medizinprodukte,
Pharmakovigilanz und Ethik, angemessen
abgedeckt sind. Patientenorganisationen
sowie Chirurgen mit wissenschaftlicher
Erfahrung im Bereich der Arzneimittel fiir
neuartige Therapien sollten ebenfalls
vertreten sein.

(10) Der Ausschuss fiir neuartige
Therapien sollte das beste in der
Gemeinschaft vorhandene Fachwissen iiber
Arzneimittel fiir neuartige Therapien in
sich vereinen. Durch die
Zusammensetzung des Ausschusses fiir
neuartige Therapien sollte sichergestellt
sein, dass die fiir die neuartigen Therapien
relevanten wissenschaftlichen Fachgebiete,
darunter Gentherapie, Zelltherapie,
Gewebetechnik, Medizinprodukte,
Pharmakovigilanz und Ethik, angemessen
abgedeckt sind. Patientenorganisationen
sowie Allgemeinmediziner mit
wissenschaftlicher Erfahrung im Bereich
der Arzneimittel flir neuartige Therapien
sollten ebenfalls vertreten sein.

Begriindung

Um alle medizinischen Fachbereiche abzudecken, die in Zusammenhang mit den neuartigen
Therapien stehen konnten, sollten im Ausschuss fiir neuartige Therapien auch
Sachverstindige mit allgemeineren medizinischen Kenntnissen vertreten sein.
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Anderungsantrag 6
ERWAGUNG 14

(14) Grundsitzlich sollten in Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien enthaltene
Humanzellen oder —gewebe aus freiwilligen
und unentgeltlichen Spenden stammen.
Freiwillige und unentgeltliche Gewebe- und
Zellspenden sind ein Faktor, der zu hohen
Sicherheitsstandards fiir Gewebe und
Zellen und deshalb zum Schutz der
menschlichen Gesundheit beitragen kann.

(14) Bei der Spende von menschlichen
Zellen oder Gewebe sollten europiiische
Grundsiitze wie die Anonymitiit von
Spender und Empfiinger, der Altruismus
des Spenders und die Solidaritiit zwischen
Spender und Empfiinger, gewahrt werden.
Grundsitzlich sollten in Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien enthaltene Humanzellen
oder -gewebe aus freiwilligen und
unentgeltlichen Spenden stammen. Die
Mitgliedstaaten werden dringend
aufgefordert, alle erforderlichen
Mafinahmen zu ergreifen, um den
offentlichen und gemeinniitzigen Sektor
dazu anzuregen, sich intensiv an der
Beschaffung von Humanzellen oder
-geweben zu beteiligen, da freiwillige und
unentgeltliche Gewebe- und Zellspenden zu
einem hohen Sicherheitsstandard fiir
Gewebe und Zellen und deshalb zum Schutz
der menschlichen Gesundheit beitragen
konnen.

Anderungsantrag 7
ERWAGUNG 15

(15) Klinische Priifungen mit Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien sollten in
Ubereinstimmung mit den iibergeordneten
Grundsédtzen und den ethischen
Anforderungen der Richtlinie 2001/20/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 4. April 2001 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten liber die Anwendung der
guten klinischen Praxis bei der
Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln durchgefiihrt werden.
Es sollten jedoch auf Arzneimittel fiir
neuartige Therapien zugeschnittene
Regelungen zur Anpassung der Richtlinie
2005/28/EG der Kommission vom

8. April 2005 zur Festlegung von
Grundsitzen und ausfiihrlichen Leitlinien
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(15) Klinische Priifungen mit Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien sollten in
Ubereinstimmung mit den iibergeordneten
Grundsitzen und den ethischen
Anforderungen der Richtlinie 2001/20/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 4. April 2001 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten liber die Anwendung der
guten klinischen Praxis bei der
Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln durchgefiihrt werden.
Es sollten jedoch auf Arzneimittel fiir
neuartige Therapien zugeschnittene
Regelungen zur Anpassung der Richtlinie
2005/28/EG der Kommission vom

8. April 2005 zur Festlegung von
Grundsétzen und ausfiihrlichen Leitlinien

RR\651867DE.doc



der guten klinischen Praxis fiir zur
Anwendung beim Menschen bestimmte
Priifpraparate sowie von Anforderungen fiir
die Erteilung einer Genehmigung zur
Herstellung oder Einfuhr solcher Produkte
festgelegt werden, damit die speziellen
technischen Merkmale dieser Produkte
uneingeschrinkt beriicksichtigt werden.

der guten klinischen Praxis fiir zur
Anwendung beim Menschen bestimmte
Priifpraparate sowie von Anforderungen fiir
die Erteilung einer Genehmigung zur
Herstellung oder Einfuhr solcher Produkte
festgelegt werden, damit die speziellen
technischen Merkmale dieser Produkte
uneingeschrinkt berticksichtigt werden. Es
sollten spezifische
Herstellungsanforderungen fiir

Priifpriparate festgelegt werden, die fiir die

Herstellung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien fiir klinische
Priifungen gelten, die in demselben
Krankenhaus erfolgen, in dem die
Priiparate hergestellt wurden. Diese
Bestimmungen sollten sicherstellen, dass
der Zeitraum zwischen den einzelnen
klinischen Priifungen (einschliefilich
multizentrischer klinischer Priifungen)
angemessen ist und die Uberwachung und
der Informationsaustausch koordiniert
erfolgen.

Begriindung

In der Verordnung sind keine spezifischen Bestimmungen fiir die Herstellung von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien vorgesehen, die bei klinischen Priifungen verwendet
werden, die in demselben Krankenhaus erfolgen, in dem die Prdparate hergestellt wurden.
Aufserdem sollten klinische Priifungen so sicher wie moglich durchgefiihrt werden

(angemessene Zeitintervalle usw.).

Anderungsantrag 8
ERWAGUNG 16

(16) Die Herstellung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien sollte im Einklang mit
den Grundsétzen der guten
Herstellungspraxis geméf der Richtlinie
2003/94/EG der Kommission vom

8. Oktober 2003 zur Festlegung der
Grundsitze und Leitlinien der guten
Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel
und fiir zur Anwendung beim Menschen
bestimmte Priifpriaparate erfolgen.
AuBerdem sollten eigene Leitlinien fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien
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(16) Die Herstellung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien sollte im Einklang mit
den Grundsétzen der guten
Herstellungspraxis geméf der Richtlinie
2003/94/EG der Kommission vom

8. Oktober 2003 zur Festlegung der
Grundsitze und Leitlinien der guten
Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel
und fiir zur Anwendung beim Menschen
bestimmte Priifpriparate erfolgen und
gegebenenfalls an die Besonderheiten der
Jjeweiligen Arzneimittel angepasst werden.
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erstellt werden, damit der besonderen
Natur des Herstellungsprozesses
angemessen Rechnung getragen wird.

AuBerdem sollten eigene Leitlinien fiir
Arzneimittel flir neuartige Therapien
erstellt werden, damit der besonderen
Natur des Herstellungsprozesses
angemessen Rechnung getragen wird.

Begriindung

Arzneimittel fiir neuartige Therapien haben besondere Eigenschaften, die sich stark von
denen herkémmlicher Arzneimittel unterscheiden, so dass es grofse Unterschiede bei den
Herstellungsprozessen gibt. (Nach Artikel 11 Absatz 4 der Richtlinie 2003/94/EG miissen
etwa Riickstellmuster von jeder Charge eines Fertigarzneimittels mindestens ein Jahr iiber
das Verfallsdatum hinaus aufbewahrt werden. Fiir bestimmte Kategorien von Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien ist ein Verfallsdatum allerdings schwer vorstellbar.)

Anderungsantrag 9
ERWAGUNG 17

(17) Arzneimittel fiir neuartige Therapien
konnen Medizinprodukte oder aktive
implantierbare medizinische Geréte
enthalten. Diese Produkte und Gerite sollten
die grundlegenden 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 Mitgliedstaaten iiber
aktive implantierbare medizinische Gerite
erfiillen, damit ein angemessenes Qualitits-
und Sicherheitsniveau gewéhrleistet ist.

(17) Arzneimittel fiir neuartige Therapien
konnen Medizinprodukte oder aktive
implantierbare medizinische Gerite
enthalten. Diese Produkte und Gerite sollten
die grundlegenden 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 Mitgliedstaaten iiber
aktive implantierbare medizinische Geréte
erflillen, damit ein angemessenes Qualitits-
und Sicherheitsniveau gewéhrleistet ist.
Soweit verfiigbar, sollte die Agentur die
Ergebnisse der Bewertung von
Medizinprodukten oder von aktiven
implantierbaren medizinischen Geriiten
durch eine gemif} diesen Richtlinien
benannte Stelle bei ihrer in dieser
Verordnung vorgesehenen Beurteilung
kombinierter Arzneimittel beriicksichtigen.

Begriindung

Angesichts ihres fundierten Fachwissens und ihrer grofsen Evfahrung bei der Beurteilung von
Medizinprodukten und aktiven implantierbaren medizinischen Gerdten sollten die benannten
Stellen die in kombinierten Arzneimitteln fiir neuartige Therapien enthaltenen
Medizinprodukte oder aktiven implantierbaren medizinischen Gerdte beurteilen. Die Agentur
sollte diese Beurteilung in ihr endgiiltiges Gutachten iiber das kombinierte Arzneimittel

aufnehmen.
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Anderungsantrag 10
ERWAGUNG 18

(18) Es sollten eigene Regeln festgelegt
werden, durch die die Anforderungen der
Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf
Zusammenfassung der Produktmerkmale,
Etikettierung und Packungsbeilage an die
technischen Besonderheiten von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
angepasst werden.

(18) Es sollten eigene Regeln festgelegt
werden, durch die die Anforderungen der
Richtlinie 2001/83/EG in Bezug auf
Zusammenfassung der Produktmerkmale,
Etikettierung und Packungsbeilage an die
technischen Besonderheiten von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
angepasst werden. Bei diesen Regeln sollte
das Recht des Patienten, zu erfahren,
woher die zur Herstellung von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
genutiten Zellen oder Gewebe stammen,
uneingeschriinkt Beachtung finden, wobei
jedoch die Anonymitiit des Spenders zu
wahren ist.

Anderungsantrag 11
ERWAGUNG 19

(19) Eine langfristige Nachbeobachtung
der Patienten und die Pharmakovigilang
sind Aspekte von entscheidender Bedeutung
fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien.
Wenn dies aus Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit gerechtfertigt ist, sollte der
Inhaber der Zulassung daher dazu
verpflichtet sein, ein geeignetes
Risikomanagementsystem zur Behandlung
dieser Aspekte einzurichten.

(19) Die Beobachtung der Wirksamkeit und
der Nebenwirkungen sind Aspekte von
entscheidender Bedeutung fiir Arzneimittel
fiir neuartige Therapien. Der Antragsteller
sollte deshalb in seinem Antrag auf
Zulassung ausfiihrlich beschreiben, ob und
welche Mafinahmen geplant sind, um diese
Beobachtung zu gewiihrleisten. Wenn dies
aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit
gerechtfertigt ist, sollte der Inhaber der
Zulassung auch dazu verpflichtet sein, ein
geeignetes Risikomanagementsystem zur
Abwendung der mit Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien verbundenen Risiken
einzurichten.

Begriindung

Dieser Anderungsantrag wiirde eine bessere Kohdirenz mit bestehenden pharmazeutischen
Rechtsvorschriften und ein hoherer Standard bei der Arzneimitteliiberwachung sicherstellen.

Anderungsantrag 12
ERWAGUNG 19A (neu)

RR\651867DE.doc

13/106

PE 380.740v01-00

DE



(19a) Fiir die Anwendung dieser
Verordnung sind Leitlinien zu erstellen,
die von der Agentur oder der Kommission
ausgearbeitet werden. In beiden Fiillen
sollte eine offene Konsultation mit allen
Beteiligten, insbesondere der Industrie,
eingeleitet werden, um das auf nur einige
wenige Kopfe begrenzte Fachwissen
biindeln und die Verhiltnismdpigkeit
gewdhrleisten zu konnen.

Begriindung

Bei der Ausarbeitung von Leitlinien fiir die Umsetzung dieser Verordnung sollten die
Grundsdtze der offenen Konsultation mit allen Beteiligten, insbesondere der Industrie, zum
Tragen kommen, um das auf nur einige wenige Kopfe begrenzte Fachwissen biindeln und die
Verhdltnismdfigkeit gewdhrleisten zu kénnen.

Anderungsantrag 13

ERWAGUNG 21
(21) Da die Wissenschaft in diesem Bereich (21) Da die Wissenschaft in diesem Bereich
rapide Fortschritte macht, sollten rapide Fortschritte macht, sollten
Unternehmen, die Arzneimittel fiir neuartige Unternehmen, die Arzneimittel fiir neuartige
Therapien entwickeln, die Mdglichkeit Therapien entwickeln, die Moglichkeit
erhalten, bei der Agentur um erhalten, bei der Agentur um
wissenschaftliche Beratung nachzusuchen, wissenschaftliche Beratung nachzusuchen,
und zwar auch dann, wenn es um und zwar auch dann, wenn es um
Tatigkeiten nach der Zulassung geht. Als Tatigkeiten nach der Zulassung geht. Als
Anreiz sollte die Gebiihr fiir diese Anreiz sollte die Gebiihr fiir diese
wissenschaftliche Beratung auf ein wissenschaftliche Beratung fiir kleine und
Mindestmal beschrinkt bleiben. mittlere Unternehmen auf ein Mindestmal}

beschriankt bleiben und auch fiir andere
Antragsteller gesenkt werden.

Begriindung
Diese Verordnung soll die KMU zur Entwicklung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien

ermutigen und sie dabei unterstiitzen. Deshalb sollte fiir KMU ein Gebiihrenerlass fiir
wissenschaftliche Beratung eingefiihrt werden.

Anderungsantrag 14
ERWAGUNG 22

(22) Die Agentur sollte dazu erméchtigt (22) Die Agentur sollte dazu erméchtigt
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werden, wissenschaftliche Empfehlungen
dazu auszusprechen, ob ein bestimmtes
Produkt auf der Grundlage von Zellen oder
Geweben die wissenschaftlichen Kriterien
erfiillt, die fiir die Anerkennung als
Arzneimittel flir neuartige Therapien gelten,
damit sich aus dem wissenschaftlichen
Fortschritt ergebende Fragen, die andere
Fachgebiete wie Kosmetika oder
Medizinprodukte beriihren, so frith wie
moglich behandelt werden konnen.

werden, wissenschaftliche Empfehlungen
dazu auszusprechen, ob ein bestimmtes
Produkt auf der Grundlage von Genen,
Zellen oder Geweben die wissenschaftlichen
Kriterien erfiillt, die fiir die Anerkennung als
Arzneimittel flir neuartige Therapien gelten,
damit sich aus dem wissenschaftlichen
Fortschritt ergebende Fragen, die andere
Fachgebiete wie Kosmetika oder
Medizinprodukte beriihren, so frith wie
moglich behandelt werden konnen. Der
Ausschuss fiir neuartige Therapien sollte
wegen seiner einzigartigen Fachkompetenz
bei dieser Beratung eine herausragende
Rolle spielen.

Begriindung

Wegen seiner spezifischen Fachkompetenz sollte der Ausschuss fiir neuartige Therapien als
Berater von Unternehmen Hilfestellung leisten, wenn es um die Frage geht, ob ein
Arzneimittel als Arzneimittel fiir neuartige Therapien eingestuft werden kann.

Anderungsantrag 15
Erwiagung 24

(24) Mit Blick auf die Berticksichtigung der
wissenschaftlichen und technischen
Entwicklungen sollte die Kommission dazu
ermichtigt werden, gegebenenfalls
erforderliche Anderungen in Bezug auf die
technischen Anforderungen an
Zulassungsantriage fiir Arzneimittel fiir
neuartige Therapien, die Zusammenfassung
der Produktmerkmale, die Etikettierung und
die Packungsbeilage vorzunehmen.

(24) Mit Blick auf die Berticksichtigung der
wissenschaftlichen und technischen
Entwicklungen sollte die Kommission dazu
ermichtigt werden, gegebenenfalls
erforderliche Anderungen in Bezug auf die
technischen Anforderungen an
Zulassungsantriage fiir Arzneimittel fiir
neuartige Therapien, die Zusammenfassung
der Produktmerkmale, die Etikettierung und
die Packungsbeilage vorzunehmen. Die
Kommission sollte dafiir sorgen, dass
relevante Informationen iiber geplante
Mafinahmen allen interessierten Parteien
unverziiglich zur Verfiigung gestellt
werden.

Begriindung

Eine bessere Vorhersehbarkeit kiinftiger Vorschriften ist fiir die Wirtschaft von
entscheidender Bedeutung, um gut geplante und kosteneffiziente Investitionen in Forschung
und Entwicklung sowie die Produktion vornehmen zu kénnen. Aus diesem Grund sollten
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relevante Informationen iiber geplante Mafsnahmen schnellstméglich bekannt gegeben

werden.

Anderungsantrag 16
ERWAGUNG 27

(27) Die zur Durchfithrung dieser
Verordnung erforderlichen Maflnahmen
sollten geméfl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung
der Modalitéten fiir die Auslibung der der
Kommission iibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse erlassen werden.

(27) Die zur Durchfiihrung dieser
Verordnung erforderlichen Mafinahmen
sollten geméfl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung
der Modalitaten fiir die Ausiibung der der
Kommission iibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse erlassen werden.
Das Regelungsverfahren mit Kontrolle, das
in Artikel 5a dieses Beschlusses vorgesehen
ist, sollte fiir den Erlass von Anderungen
der Anhdinge 11 bis 1V dieser Verordnung
und des Anhangs I der Richtlinie
2001/83/EG gelten. Da diese Mafinahmen
fiir das ordnungsgemdfie Funktionieren
des gesamten Regelwerks wichtig sind,
sollten sie rasch erlassen werden, d. h.
innerhalb von neun Monaten nach
Inkrafttreten dieser Verordnung.

Begriindung

Die betroffenen Unternehmen werden nicht in der Lage sein, vor der Verdffentlichung der
technischen Anforderungen und vor der Annahme die Richtlinien iiber die gute klinische
Praxis und die gute Herstellungspraxis Entwicklungsprotokolle zu erstellen. Deshalb wird
vorgeschlagen, dass die Kommission die notwendigen Mafinahmen innerhalb einer Frist von

neun Monaten ergreift.

Anderungsantrag 17
ARTIKEL 1 A (neu)
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Artikel 1a
Ausschliisse

Diese Verordnung gilt nicht fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die
Folgendes enthalten oder daraus
hergestellt wurden: menschliche
embryonale oder fotale Zellen, primordiale
Keimzellen oder Zellen, die aus solchen
hergestellt wurden.
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Begriindung

Anderungsantrag des Rechtsausschusses, der nach Artikel 47 ohne Abstimmung in den
Bericht iibernommen wurde. Die Rechtsgrundlage fiir diese Verordnung (Artikel 95 EGV) ist
eine Mafsnahme zur Vereinheitlichung des Binnenmarkts. Es ist nicht beabsichtigt, dass sie
fiir Situationen gilt, in denen Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften
bestehen bleiben sollen (siehe Rechtssache EuGH C-376/98).

Anderungsantrag 18
ARTIKEL 2 ABSATZ 1 BUCHSTABE B EINLEITUNG

Als Produkt aus Gewebeziichtungen gilt Als Produkt aus Gewebeziichtungen gilt
ein Produkt, ein Medizinprodukt,
Begriindung

Mit dem Zusatz ,, Medizin-" wird deutlich, das Produkte, die nicht der Definition des Begriffs
., Medizinprodukt *“ entsprechen, nicht unter diese Verordnung fallen kénnen.

Anderungsantrag 19
ARTIKEL 2 ABSATZ 1 BUCHSTABE B UNTERABSATZ 2 A (neu)

Produkte, die ausschliefilich nicht
lebensfiihige menschliche oder tierische
Zellen und/oder Gewebe enthalten oder aus
solchen hergestellt sind und die keine
lebensfiihige Zellen oder Gewebe enthalten
und hauptsdichlich nicht pharmakologisch,
immunologisch oder metabolisch wirken,
sind von dieser Begriffsbestimmung
ausgenommen.

Begriindung

Die Medizinprodukte-Richtlinien (MPR) bieten einen Regelungsrahmen, der ohne weiteres
auf die Kontrolle von Produkten werden kann, die Produkte aus geziichtetem Gewebe
enthalten oder daraus hergestellt sind. Wenn ein Produkt aus geziichtetem Gewebe unter die
Definition von ,, Medizinprodukt “ gemdpf3 Artikel I der MPR fdllt (und daher nicht
vornehmlich pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch wirkt), sollte es im Rahmen
der MPR geregelt werden, wenngleich zusdtzliche spezifische Anforderungen erforderlich
sein konnen.

Anderungsantrag 20
ARTIKEL 2 ABSATZ 1 BUCHSTABE D SPIEGELSTRICH 1 A (neu)

—sein Zell- oder Gewebeanteil enthdilt
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lebensfihige Zellen oder Gewebe; oder

Begriindung

Fiir die Zwecke dieser Verordnung ist das wichtigste Kriterium bei der Definition eines
kombinierten Arzneimittels fiir neuartige Therapien die Frage, ob sein Gewebe- oder
Zellenanteil lebensfihig ist. Im Hinblick auf die Patientensicherheit und die hohen
Anforderungen an die Arzneimittelbeurteilung sollten kombinierte Arzneimittel mit

lebensfihigem Gewebe- oder Zellanteil stets als Arzneimittel fiir neuartige Therapien
eingestuft werden.

Anderungsantrag 21
ARTIKEL 2 ABSATZ 1 BUCHSTABE D SPIEGELSTRICH 2

— sein Zell- oder Gewebeanteil muss auf — sein Zell- oder Gewebeantelil, der keine

eine Weise auf den menschlichen Korper lebensfiihigen Zellen oder Gewebe enthiilt,

einwirken konnen, die sich nicht auf die muss auf eine den genannten Produkten und

genannten Produkte und Geriite Geridten vorgreifende elementare Weise auf

zuriickfiihren lisst. den menschlichen Korper einwirken kdnnen.
Begriindung

Kombinierte Arzneimittel sollten stets als Arzneimittel fiir neuartige Therapien eingestuft
werden, wenn sie nicht lebensfihige Zellen oder Gewebe enthalten, die in einer den in diesen

Arzneimitteln enthaltenen Medizinprodukten und Gerdten vorgreifenden Weise auf den
menschlichen Kérper einwirken.

Anderungsantrag 22
ARTIKEL 2 ABSATZ 1 UNTERABSATZ 1 A (neu)

Enthiilt ein Produkt lebensfiihige Zellen
oder Gewebe, so gilt die
pharmakologische, immunologische und
metabolische Wirkung dieser Zellen oder
Gewebe als die Hauptwirkungsweise
dieser Produkte.

Begriindung

Mit dieser neuen Bestimmung wird die Vorschrift iiber Produkte klargestellt, die lebensfihige
Zellen oder Gewebe enthalten, wobei fiir Grenzfdlle der Einstufung das Kriterium der
Hauptwirkungsweise dem Grundsatz nach beibehalten wird. Im Hinblick auf die
Patientensicherheit und die hohen Anforderungen an die Arzneimittelbeurteilung sollte das
wichtigste Kriterium die Lebensfihigkeit des Zell- oder Gewebeanteils des Produkts sein.
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Anderungsantrag 23
ARTIKEL 4 ABSATZE 2 UND 3

2. Zur Berticksichtigung der besonderen 2. Zur Berticksichtigung der besonderen

Merkmale von Arzneimitteln filir neuartige Merkmale von Arzneimitteln fiir neuartige

Therapien dndert die Kommission die Therapien dndert die Kommission nach

Richtlinie 2005/28/EG gemill dem in Riicksprache mit der Agentur die

Artikel 26 Absatz 2 genannten Verfahren. Richtlinie 2005/28/EG gemil3 dem in
Artikel 26 Absatz 2 genannten Verfahren.

3. Die Kommission erstellt fiir 3. Die Kommission erstellt nach

Arzneimittel fiir neuartige Therapien Riicksprache mit der Agentur fir

eigene ausfiihrliche Leitlinien zur guten Arzneimittel fiir neuartige Therapien

klinischen Praxis. eigene ausfiihrliche Leitlinien zur guten

klinischen Praxis.

Begriindung

In der Verordnung sollte eindeutig festgelegt sein, dass die Kommission tiber den Ausschuss
fiir neuartige Therapien die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMEA) immer dann
einzubeziehen hat, wenn die Anforderungen an die gute klinische Praxis gedndert oder
Leitlinien zu Arzneimitteln fiir neuartige Therapien erstellt werden miissen.

Anderungsantrag 24
ARTIKEL 5 ABSATZ -1 (neu)

Die Kommission dindert gemdf; dem
Verfahren nach Artikel 26 Absatz 2 die
Richtlinie 2003/94/EG, um den
Besonderheiten der Arzneimittel fiir
neuartige Therapien und insbesondere
der Produkte aus Gewebeziichtungen
Rechnung zu tragen.

Begriindung

Arzneimittel fiir neuartige Therapien haben spezifische Eigenschaften, die sich stark von
denen herkémmlicher Arzneimittel unterscheiden, so dass es grofie Unterschiede bei den
Herstellungsprozessen gibt. (Nach Artikel 11 Absatz 4 der Richtlinie 2003/94/EG miissen
etwa Riickstellmuster von jeder Charge eines Fertigarzneimittels mindestens ein Jahr iiber
das Verfallsdatum hinaus aufbewahrt werden. Fiir bestimmte Kategorien von Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien ist ein Verfallsdatum allerdings schwer vorstellbar.)

Anderungsantrag 25
ARTIKEL 5
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Die Kommission verédffentlicht fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien
eigene ausfiihrliche Leitlinien in
Ubereinstimmung mit der guten
Herstellungspraxis.

Die Kommission erstellt fiir Arzneimittel
fiir neuartige Therapien eigene
ausfiihrliche Leitlinien in
Ubereinstimmung mit der guten
Herstellungspraxis.

Begriindung

Aus Griinden der Kohdrenz sollte der Wortlaut an die Formulierung der entsprechenden
Bestimmung in Artikel 4 Absatz 3 angeglichen werden.

Anderungsantrag 26
ARTIKEL 7

Besondere Anforderungen an Produkte
aus Gewebeziichtungen

Ergédnzend zu den Anforderungen des
Artikels 6 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 umfassen Antrage auf
Zulassung eines Gewebetherapeutikums
eine Beschreibung der physikalischen
Eigenschaften und Leistungsmerkmale des
Produkts sowie eine Beschreibung der
Produktentwicklungsmethoden in
Ubereinstimmung mit Anhang I der
Richtlinie 2001/83/EG.

Besondere Anforderungen an
Medizinprodukte enthaltende Arzneimittel
fiir neuartige Therapie

Ergédnzend zu den Anforderungen des
Artikels 6 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 umfassen Antrige auf
Zulassung eines Arzneimittels fiir
neuartige Therapien, das
Medizinprodukte, Biomaterial oder
Zelltriger wie Scaffolds oder Matrizes
enthiilt, eine Beschreibung der
physikalischen Eigenschaften und
Leistungsmerkmale des Produkts sowie
eine Beschreibung der
Produktentwicklungsmethoden in
Ubereinstimmung mit Anhang I der
Richtlinie 2001/83/EG.

Begriindung

Der Anwendungsbereich dieses Artikels sollte klargestellt und gecdndert werden, damit alle
Produkte einbezogen werden, fiir die diese Anforderungen notwendig sind. Durch eine
Beschrdnkung der Anforderungen auf Gewebetherapeutika wiirden jene Arzneimittel fiir
neuartige Therapien ausgeschlossen, die ebenfalls iiber besondere physikalische
Eigenschaften verfiigen, die moglicherweise die Leistungsfdahigkeit des Produkts
beeintrdichtigen. Allerdings wiirde durch eine Ausweitung der Anforderungen auf alle
Arzneimittel fiir neuartige Therapien nur unnétige Arbeit auf die Unternehmen zukommen,
denn nicht alle Arzneimittel fiir neuartige Therapien verfiigen tiber besondere physikalische
Eigenschaften, die ihre Leistungsfihigkeit beeintrdchtigen konnten.
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Anderungsantrag 27
ARTIKEL 8

Die Kommission dndert den Anhang I der
Richtlinie 2001/83/EG zur Festlegung
besonderer technischer Anforderungen fiir
Produkte aus Gewebeziichtungen,
insbesondere der in Artikel 7 genannten,
zur Berticksichtigung des
wissenschaftlichen und technischen
Fortschritts gemél dem in Artikel 26
Absatz 2 genannten Verfahren.

Die Kommission dndert nach
Riicksprache mit der Agentur den
Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG zur
Festlegung besonderer technischer
Anforderungen fiir Produkte aus
Gewebeziichtungen, insbesondere der in
Artikel 7 genannten, zur Beriicksichtigung
des wissenschaftlichen und technischen
Fortschritts gemiB dem in Artikel 26
Absatz 2a genannten Verfahren.

Begriindung

In der Verordnung sollte eindeutig festgelegt sein, dass die Kommission tiber den Ausschuss
fiir neuartige Therapien die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMEA) immer dann
einzubeziehen hat, wenn die technischen Anforderungen in Anhang I der

Richtlinie 2001/83/EG gedndert werden miissen.

Anderungsantrag 28
ARTIKEL 9 ABSATZ 2

2. Der vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel gemif3 Artikel 62 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 bestellte
Berichterstatter oder Mitberichterstatter ist
Mitglied des Ausschusses fiir neuartige
Therapien. Dieses Mitglied fungiert auch
als Berichterstatter oder Mitberichterstatter
fiir den Ausschuss fiir neuartige Therapien.

2. Der vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel gemif3 Artikel 62 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 bestellte
Berichterstatter oder Mitberichterstatter ist
Mitglied des Ausschusses fiir neuartige
Therapien. Er wird vom Ausschuss fiir
neuartige Therapien vorgeschlagen und
verfiigt iiber besonderes Fachwissen iiber
das betreffende Arzneimittel. Dieses
Mitglied fungiert auch als Berichterstatter
oder Mitberichterstatter fiir den Ausschuss
fiir neuartige Therapien.

Begriindung

Um ein Hochstniveau an Fachkompetenz sicherzustellen, sollten die vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel bestellten Berichterstatter und Mitberichterstatter vom Ausschusses fiir
neuartige Therapien vorgeschlagen werden und iiber besonderes Fachwissen iiber das

betreffende Arzneimittel verfiigen.

Anderungsantrag 29
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ARTIKEL 9 ABSATZ 2 A (neu)

2a. Bei der Ausarbeitung des Entwurfs
seines Gutachtens im Hinblick auf die
endgiiltige Annahme durch den
Ausschuss fiir Humanarzneimittel
bemiiht sich der Ausschuss fiir neuartige
Therapien um einen wissenschaftlichen
Konsens. Besteht kein solcher Konsen, so
wird der Entwurf des Gutachtens mit der
Mehrheit der Mitglieder angenommen. Im
Entwurf des Gutachtens werden die mit
einer Begriindung versehenen
abweichenden Standpunkte angegeben.

Begriindung

Im Hinblick auf die transparente Ausarbeitung des Entwurfs des Gutachtens muss es ein
klares Verfahren der Entscheidungsfindung im Ausschuss fiir neuartige Therapien geben.
Deshalb wird der wissenschaftliche Konsens der Mitglieder empfohlen.

Anderungsantrag 30
ARTIKEL 9 ABSATZ 2 B (neu)

2b. Der Berichterstatter und der
Mitberichterstatter sind berechtigt, den
Antragsteller direkt zu befragen. Der
Antragsteller kann sich von sich aus fiir
eine Befragung zur Verfiigung stellen.
Der Berichterstatter bzw. der
Mitberichterstatter unterrichten die
beteiligten Ausschiisse unverziiglich
schriftlich iiber die Einzelheiten der
Gespriche mit dem Antragsteller. Ist der
Antragsteller nicht mit dem Entwurf des
Gutachtens des Ausschusses fiir neuartige
Therapien einverstanden, so kann er
innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des
Entwurfs des Gutachtens schriftliche
Anmerkungen an den Ausschuss fiir
Humanarzneimittel iibermitteln. Der
Antragsteller wird vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel vor der
Veroffentlichung von dessen Gutachten
angehort, falls er in seinen schriftlichen
Anmerkungen darum ersucht.
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Begriindung

Mit dem Anderungsantrag soll ein transparenteres Verfahren erreicht werden. Da nach
Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 die Antragsteller die Moglichkeit
haben, in einer schriftlichen Mitteilung an die Agentur um Priifung des Gutachtens des
Ausschusses fiir Humanarzneimittel zu ersuchen, muss einem Antragsteller, der ein Gutachten
des Ausschusses fiir neuartige Therapien erhdlt, ebenfalls die Moglichkeit auf Einspruch
eingerdumt werden, damit innerhalb der Agentur Kohdrenz gewdhrleistet ist.

Anderungsantrag 31
ARTIKEL 9 ABSATZ 3

3. Der gemiB Absatz 1 eingeholte Rat des
Ausschusses fiir neuartige Therapien wird
dem Vorsitzenden des Ausschusses fiir
Humanarzneimittel so friihzeitig
ubermittelt, dass die in Artikel 6 Absatz 3
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
festgelegte Frist eingehalten werden kann.

3. Der geméB Absatz 1 ausgearbeitete
Entwurf des Gutachtens des Ausschusses
fiir neuartige Therapien wird dem
Vorsitzenden des Ausschusses fiir
Humanarzneimittel so friihzeitig
iibermittelt, dass die in Artikel 6 Absatz 3
oder Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 festgelegte Frist
eingehalten werden kann.

Begriindung

Aufgrund der spezifischen Eigenschaften der Arzneimittel fiir neuartige Therapien wird
innerhalb der Europdischen Arzneimittelagentur ein Ausschuss fiir neuartige Therapien
eingerichtet, der sich aus Sachverstindigen mit spezifischen Qualifikationen bzw.
Erfahrungen auf diesem hochinnovativen und rasanten Entwicklungen unterworfenen Gebiet
zusammensetzt. Dieser neue Ausschuss sollte den Entwurf eines Gutachtens iiber die Qualitdit,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Produkts ausarbeiten, der dem Ausschuss fiir
Humanarzneimittel zur endgiiltigen Annahme vorgelegt wird. Der Ausschuss fiir neuartige
Therapien sollte dem Ausschuss fiir Humanarzneimittel seinen Gutachtensentwurf friih genug
tibermitteln, damit auch die in Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

festgelegte Frist eingehalten werden kann.

Anderungsantrag 32
ARTIKEL 9 ABSATZ 4

4. Stimmt das vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel gemif3 Artikel 5
Absitze 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 erstellte wissenschaftliche
Gutachten zu einem Arzneimittel fiir
neuartige Therapien nicht mit dem Rat des
Ausschusses fiir neuartige Therapien
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iiberein, fligt der Ausschuss fiir fiir neuartige Therapien iiberein, fiigt der

Humanarzneimittel seinem Gutachten eine Ausschuss fiir Humanarzneimittel seinem
detaillierte wissenschaftliche Begriindung Gutachten eine detaillierte
der unterschiedlichen Auffassungen bei. wissenschaftliche Begriindung der

unterschiedlichen Auffassungen bei.

Begriindung

Siehe die Begriindung des Anderungsantrags zu Artikel 9 Absatz 3.

Anderungsantrag 33
Artikel 10 Absatz 1

1. Im Fall eines kombinierten Arzneimittels 1. Im Fall eines kombinierten Arzneimittels
fiir neuartige Therapien beurteilt die fiir neuartige Therapien wird das gesamte
Agentur das gesamte Produkt, auch darin Produkt, auch darin enthaltene

enthaltene Medizinprodukte oder aktive Medizinprodukte oder aktive implantierbare
implantierbare medizinische Gerite. medizinische Gerite, einer endgiiltigen

DE

Bewertung durch die Agentur unterzogen.

Begriindung

Gemdf3 Absatz 2 miissen in kombinierten Arzneimitteln fiir neuartige Therapien enthaltene
Medizinprodukte oder aktive implantierbare medizinische Gerdte von einer benannten Stelle
bewertet werden, um von ihrer grofien einschldgigen Erfahrung zu profitieren. Die endgiiltige
Bewertung sollte durch die Agentur erfolgen, wobei die Bewertung der benannten Stelle zu

beriicksichtigen ist.

Anderungsantrag 34
ARTIKEL 10 ABSATZ 1 A (neu)

1a. Der Antrag auf Zulassung eines
kombinierten Arzneimittels fiir neuartige
Therapien umfasst einen Nachweis iiber
die Konformitit mit den in Artikel 6
genannten grundlegenden Anforderungen.

Begriindung

Nach Artikel 6 der vorgeschlagenen Verordnung muss das in einem kombinierten Arzneimittel
fiir neuartige Therapien enthaltene Medizinprodukt die grundlegenden einschldigigen
Anforderungen fiir Medizinprodukte erfiillen. Der Nachweis der Konformitdt mit diesen
Anforderungen sollte dem Antrag auf Zulassung beigefiigt werden.
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Anderungsantrag 35
ARTIKEL 10 ABSATZ 2

2. Wurde das in einem Arzneimittel fir
neuartige Therapien enthaltene
Medizinprodukt oder aktive implantierbare
medizinische Geriit bereits von einer
benannten Stelle in Ubereinstimmung mit
der Richtlinie 93/42/EWG oder der
Richtlinie 90/385/EWG beurteilt,
beriicksichtigt die Agentur die Ergebnisse
dieser Beurteilung in ihrer Beurteilung des
betreffenden Arzneimittels.

Die Agentur kann die betreffende benannte
Stelle dazu auffordern, mit den Ergebnissen
ihrer Beurteilung in Zusammenhang
stehende Informationen zu libermitteln. Die
benannte Stelle ibermittelt die
Informationen innerhalb eines Monats

2. Der Antrag auf Zulassung eines
kombinierten Arzneimittels fiir neuartige
Therapien umfasst, soweit verfiighar, die
Ergebnisse der in Ubereinstimmung mit der
Richtlinie 93/42/EWG oder der Richtlinie
90/385/EWG von einer benannten Stelle
durchgefiihrten Beurteilung des im
Arzneimittel enthaltenen Medizinprodukts
oder aktiven implantierbaren
medizinischen Gerdts. Die Agentur
berticksichtigt die Ergebnisse dieser
Beurteilung in ihrer Beurteilung des
betreffenden Arzneimittels.

Die Agentur kann die betreffende benannte
Stelle dazu auffordern, mit den Ergebnissen
ihrer Beurteilung in Zusammenhang
stehende Informationen zu iibermitteln. Die
benannte Stelle iibermittelt die
Informationen innerhalb eines Monats

Sollte der Antrag die Ergebnisse der
Beurteilung nicht umfassen, so kann die
Agentur um ein Gutachten iiber die
Konformitit des im Arzneimittel
enthaltenen Medizinprodukts mit Anhang 1
der Richtlinie 93/42/EWG oder mit der
Richtlinie 90/385/EWG ersuchen, das
durch eine benannte Stelle erstellt wird, die
gemeinsam mit dem Antragsteller zu
bestimmen ist.

Anderungsantrag 36
ARTIKEL 14 ABSATZ 2

2. Die Packungsbeilage spiegelt die
Ergebnisse der Befragung von
Patientenzielgruppen wider, mit der
sichergestellt werden soll, dass sie lesbar,
klar und benutzerfreundlich ist.

2. Werden Produkte ausschlieflich von
Arzten an Patienten angewandt, kann die
Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels gemdf} Artikel 11 der
Richtlinie 2001/83/EG als Packungsbeilage
verwendet werden.

Begriindung

Da die iiberwiegende Mehrheit der Arzneimittel fiir neuartige Therapien nicht in die Hdnde
der Patienten gelangt, sondern direkt durch Arzte angewendet wird, miissen den Patienten
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noch vor der Entnahme der Ausgangsstoffe Informationen iiber die Therapie, insbesondere
bei autologen Produkten, zur Verfiigung gestellt werden. Daher sollte die Moglichkeit
bestehen, die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels als Packungsbeilage zu
verwenden. Da die Verpackung nicht in die Hdnde der Patienten gelangen wird, besteht keine

Notwendigkeit, Patientenzielgruppen zu befragen.

Anderungsantrag 37
ARTIKEL 15 TITEL

Risikomanagement nach der Zulassung

Beobachtung der Wirksamkeit und der
Nebenwirkungen sowie Risikomanagement
nach der Zulassung

Begriindung

Dies ist ein Folgednderungsantrag zu Anderungsantrag 38 (Artikel 15 Absatz 1).

Anderungsantrag 38
ARTIKEL 15 ABSATZ 1

1. Ergénzend zu den
Pharmakovigilanzvorschriften in Artikel 21
bis 29 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
erldutert der Antragsteller in seinem
Zulassungsantrag ausfiihrlich die
MalBnahmen, die er vorgesehen hat, um die
Uberwachung der Wirksamkeit von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien zu
gewihrleisten.

1. Ergénzend zu den
Pharmakovigilanzvorschriften in Artikel 21
bis 29 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
erlautert der Antragsteller in seinem
Zulassungsantrag ausfiihrlich die
MafBnahmen, die er vorgesehen hat, um die
Uberwachung der Wirksamkeit und der
Nebenwirkungen von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien zu gewdéhrleisten.

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag soll eine bessere Kohdirenz mit bestehenden pharmazeutischen
Rechtsvorschriften und ein hoher Standard bei der Arzneimitteliiberwachung sichergestellt

werden.

Anderungsantrag 39
ARTIKEL 15 ABSATZ 2 UNTERABSATZ 1

2. Besteht besonderer Anlass zu Besorgnis,
kann die Kommission auf den Rat der
Agentur hin die Zulassungsbedingung
stellen, dass ein Risikomanagementsystem
einschlieBlich einer Bewertung der
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Effizienz dieses Systems eingerichtet wird,
durch das die Risiken in Verbindung mit
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
ermittelt, vermieden oder minimiert
werden sollen, oder dass der
Zulassungsinhaber spezifische Studien im
Anschluss an das Inverkehrbringen
durchfiihrt und der Agentur zur Priifung
vorlegt.

Effizienz dieses Systems eingerichtet wird,
durch das die Risiken in Verbindung mit
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
ermittelt, beschrieben, vermieden oder
minimiert werden sollen, oder dass der
Zulassungsinhaber spezifische Studien im
Anschluss an das Inverkehrbringen
durchfiihrt und der Agentur zur Priifung
vorlegt.

Begriindung

Damit die Wirksamkeit des Risikomanagementsystems gewdhrleistet ist, sollte die
Kommission verpflichtet sein, geeignete Mafinahmen zu verlangen, wenn Anlass zu Besorgnis

besteht.

Anderungsantrag 40
ARTIKEL 16 ABSATZ 1

1. Der Inhaber der Zulassung eines
Arzneimittels flir neuartige Therapien
erstellt und betreibt ein System, durch das
sichergestellt wird, dass jedes einzelne
Produkt und seine Ausgangs- und
Rohstoffe, einschlieBlich aller mit den
darin enthaltenen Geweben oder Zellen in
Beriihrung kommenden Stoffe, iiber
Bezug, Herstellung, Verpackung,
Transport und Lieferung an das
Krankenhaus, die Einrichtung oder private
Praxis, in dem/der das Produkt verwendet
wird, riickverfolgt werden konnen.

1. Der Inhaber der Zulassung eines
Arzneimittels fiir neuartige Therapien
erstellt und betreibt ein System, durch das
sichergestellt wird, dass jedes einzelne
Produkt und seine Ausgangs- und
Rohstoffe, einschlieBlich aller mit den
darin enthaltenen Geweben oder Zellen in
Beriihrung kommenden Stoffe, iiber
Bezug, Herstellung, Verpackung,
Lagerung, Transport und Lieferung an das
Krankenhaus, die Einrichtung oder private
Praxis, in dem/der das Produkt verwendet
wird, riickverfolgt werden konnen.

Begriindung

Es muss sichergestellt werden, dass die Produkte iiber die verschiedenen Lagerungsorte
riickverfolgbar sind. Mit dem Zusatz ,, Lagerung *“ wird entsprechend der Richtlinie
2004/23/EG ein geschlossenes System der Riickverfolgbarkeit moglich.

Anderungsantrag 41
ARTIKEL 16 ABSATZ 4

4. Der Zulassungsinhaber bewahrt die in
Absatz 1 genannten Daten mindestens
30 Jahre nach dem Inverkehrbringen des
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Produkts auf; die Kommission kann auch
eine lingere Aufbewahrungsdauer als
Zulassungsbedingung vorschreiben.

des Produkts auf; die Kommission kann
auch eine langere Aufbewahrungsdauer als
Zulassungsbedingung vorschreiben.

Begriindung

Die vorgeschlagene Formulierung ist eindeutig, wohingegen der Begriff ,, Inverkehrbringen “
zu Problemen bei der Auslegung fiihren konnte. Mit der neuen Formulierung bietet sich dem

Zulassungsinhaber eine pragmatische Losung, durch die er den genauen Zeitpunkt kennt, ab

dem er die fiir die Riickverfolgbarkeit erforderlichen Daten aufbewahren muss.

Anderungsantrag 42
ARTIKEL 17 ABSATZ 2

2. Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 gilt in Bezug
auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien
fiir die in Absatz 1 und in Artikel 57
Absatz 1 Buchstabe n der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 genannte Beratung eine
um 90 % erméBigte Gebiihr.

2. Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 gilt in Bezug
auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien
fiir die in Absatz 1 und in Artikel 57
Absatz 1 Buchstabe n der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 genannte Beratung eine
fiir kleine und mittlere Unternehmen um
90 % und fiir andere Antragsteller um

65 % ermifigte Gebiihr.

Begriindung

Ziel dieser Verordnung ist es, den KMU Anreize und Unterstiitzung fiir die Entwicklung von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien zu bieten. Deshalb sollten besondere Ermdfigungen
fiir die wissenschaftliche Beratung von KMU eingefiihrt werden. Mit der fiir KMU geltenden
Grundgebiihr von 10 % soll eventueller Missbrauch bei volliger Unentgeltlichkeit verhindert
werden. Auf3erdem sollte allen Unternehmen unabhdngig von ihrer GréfSe eine ErmdfSigung
von 65 % gewdhrt werden, um jene Antragsteller, die nicht unter die KMU-Kriterien fallen,
zu unterstiitzen und um die Wettbewerbsfihigkeit des gesamten Sektors zu gewdhrleisten.

Anderungsantrag 43
ARTIKEL 18 ABSATZ 1

1. Antragsteller, die ein Produkt auf der
Grundlage von Zellen oder Geweben
entwickeln, konnen die Agentur um eine
wissenschaftliche Empfehlung in der Frage
ersuchen, ob das betreffende Produkt aus
wissenschaftlicher Sicht unter die
Definition von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien fillt. Die Agentur spricht diese

1. Antragsteller, die ein Produkt auf der
Grundlage von Genen, Zellen oder
Geweben entwickeln, konnen die Agentur
um eine wissenschaftliche Empfehlung in
der Frage ersuchen, ob das betreffende
Produkt aus wissenschaftlicher Sicht unter
die Definition von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien fillt. Die Agentur

PE 380.740v01-00 28/106 RR\651867DE.doc



Empfehlung nach Riicksprache mit der
Kommission aus.

spricht diese Empfehlung nach
Riicksprache mit der Kommission
innerhalb von 60 Tagen nach Eingang
des Antrags aus.

Begriindung

Es sollte klargestellt werden, das das in diesem Artikel vorgesehene Verfahren gegebenenfalls
fiir alle Arzneimittel fiir neuartige Therapien gilt, also auch fiir Produkte auf der Grundlage
von Genen. Zur Erleichterung der Geschdftsplanung und der weiteren Entwicklung des
betreffenden Arzneimittels sollten die betroffenen Unternehmen auf3erdem innerhalb einer
angemessenen Frist iiber die Einstufung des Produkts Bescheid erhalten.

Anderungsantrag 44
ARTIKEL 19 A (neu)

Artikel 19a

Anreize fiir kleine und mittlere
Biotechnologieunternehmen

Hersteller von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien mit bis zu 500 Beschiiftigten und
einem Umsatz, der 100 Millionen Euro
nicht iibersteigt, oder deren Bilanzsumme
unter 70 Millionen Euro liegt, konnen all
diejenigen Anreize in Anspruch nehmen,
die auch kleinen und mittleren
Unternehmen gemdf} der Empfehlung
2003/361/EG der Kommission' geboten
werden.

TABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36.

Begriindung

Fiir viele junge Biotechnologieunternehmen gestaltet es sich schwer, die Kriterien fiir kleine
und mittlere Unternehmen zu erfiillen. Ein Grund dafiir kann der Kauf oder Verkauf eines
Patents oder einer Technologieplattform sein, der zu einem grofien einmaligen Umsatz fiihrt,
der die gegenwdrtigen Beschrdnkungen tibersteigt.

Anderungsantrag 45
ARTIKEL 19 B (neu)

RR\651867DE.doc

Artikel 19b
Ermdpfigung der Zulassungsgebiihr
1. Die Zulassungsgebiihr wird um 50 %

PE 380.740v01-00

DE



ermdifigt, wenn der Antragsteller
nachweisen kann, dass innerhalb der
Gemeinschaft ein spezielles dffentliches
Interesse an dem Arzneimittel fiir neuartige
Therapien besteht, oder wenn die durch die
Vermarktung des Produkts zu erwartende
Kapitalrendite gering ist.

2. Absatz 1 findet ebenfalls Anwendung auf
Gebiihren, die die Agentur fiir Titigkeiten
nach der Zulassungserteilung im ersten
Jahr nach der Erteilung der
Vertriebsgenehmigung fiir das Arzneimittel
erhebt.

3. Bei kleinen und mittleren Unternehmen
oder Unternehmen mit bis zu

500 Beschiiftigten und einem Umsatz, der
100 Millionen Euro nicht iibersteigt, oder
einer Bilanzsumme von bis zu 70 Millionen
Euro findet Absatz 1 ebenfalls auf die
Gebiihren fiir Titigkeiten nach der
Zulassungserteilung durch die Agentur
Anwendung, und zwar ohne eine zeitliche
Begrenzung.

Begriindung

Ermdpigungen der Zulassungsgebiihr sind erforderlich, wenn es sich um Arzneimittel fiir
neuartige Therapien handelt, die dem offentlichen Interesse dienen, wie zum Beispiel
Arzneimittel fiir seltene Leiden, oder wenn der Antragsteller ein KMU ist. Fiir diese Produkte
und Unternehmen stellt das zentralisierte Zulassungsverfahren einen grofien
Verwaltungsaufwand dar, der durch die Ermdfigung der Gebiihren leichter zu bewdltigen
wiare. Die vorgesehenen Kostensenkungen sind auch fiir autologe Arzneimittel fiir neuartige
Therapien und fiir Arzneimittel mit einem bestimmten Verwendungszweck erforderlich, da
diese Produkte nur in beschrdnktem Umfang auf den Markt gebracht werden kénnen.

Anderungsantrag 46
ARTIKEL 19 A (neu)
Artikel 19a
Technische Hilfe

Die Mitgliedstaaten leisten im Hinblick auf
die Anwendung dieser Verordnung
Antragstellern und Zulassungsinhabern
konkrete technische Hilfe. Diese Hilfe ist
durch die zustindigen einzelstaatlichen
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Behorden gezielt fiir die Unterstiitzung
einzelner Krankenhduser oder sonstiger
kleinerer Einrichtungen, 7. B.
Universititsfakultiten, bereitzustellen, die
nicht die Bedingungen von Artikel 3 Absatz
7 der Richtlinie 2001/83/EG erfiillen.
Unterstiitzung ist unter der Bedingung zu
gewdhren, dass die Medizinprodukte fiir
neuartige Therapien unter der technischen
Verantwortung eines Facharztes und im
Einklang mit einer drztlichen
Verschreibung fiir einzelne Patienten
zubereitet und verwendet werden.

Begriindung

Ausnahmen vom Anwendungsbereich dieser Richtlinie sind so weit wie moglich zu begrenzen,
damit alle Patienten in Europa rasch in den Genuss der Vorteile neuer Arzneimittel kommen.
Spezielle Hilfe ist jedoch fiir Gruppen etwaiger Antragsteller im Hinblick auf Besonderheiten
in diesem hoch innovativen Sektor zu gewdhren. Dies kann am besten auf einzelstaatlicher
Ebene geschehen.

Anderungsantrag 47
ARTIKEL 21 ABSATZ 1 BUCHSTABE C
(c) vier Mitgliedern, die die Kommission (c) zwei Mitgliedern und zwei
auf der Grundlage eines 6ffentlichen stellvertretenden Mitgliedern, die die
Aufrufs zur Interessenbekundung benennt, Kommission auf der Grundlage eines
wobei zwei die Chirurgen und zwei die offentlichen Aufrufs zur
Patientenverbénde vertreten. Interessenbekundung und nach

Konsultation des Europdischen
Parlaments benennt und die die
Arzteschaft vertreten;

(ca) zwei Mitgliedern und zwei
stellvertretenden Mitgliedern, die die
Kommission auf der Grundlage eines
offentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung und nach
Konsultation des Europdischen
Parlaments benennt und die die
Patientenverbidnde vertreten;

Begriindung

Um alle medizinischen Fachbereiche abzudecken die in Zusammenhang mit den neuartigen
Therapien stehen konnten, sollten im Ausschuss fiir neuartige Therapien auch
Allgemeinmediziner als Sachverstindige vertreten sein. Aufserdem soll mit den
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stellvertretenden Mitgliedern die stindige Vertretung der betroffenen Gruppen sichergestellt
werden. Die Benennung der Mitlieder und stellvertretenden Mitglieder sollte im
Einvernehmen mit dem Europdischen Parlament erfolgen.
Anderungsantrag 48
ARTIKEL 21 ABSATZ 2

2. Alle Mitglieder des Ausschusses flir
neuartige Therapien werden aufgrund ihrer
wissenschaftlichen Qualifikation oder
Erfahrung in Bezug auf Arzneimittel fiir
neuartige Therapien ausgewahlt. Fiir die
Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe b arbeiten
die Mitgliedstaaten unter der Koordinierung
des Verwaltungsdirektors der Agentur
zusammen, damit gewihrleistet ist, dass die
endgiiltige 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,
Gewebeziichtung, Gentherapie, Zelltherapie,
Biotechnologie, Pharmakovigilanz,
Risikomanagement und Ethik.

2. Alle Mitglieder und stellvertretenden
Mitglieder des Ausschusses fiir neuartige
Therapien werden aufgrund ihrer
wissenschaftlichen Qualifikation oder
Erfahrung in Bezug auf Arzneimittel fiir
neuartige Therapien ausgewahlt. Fiir die
Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe b arbeiten
die Mitgliedstaaten unter der Koordinierung
des Verwaltungsdirektors der Agentur
zusammen, damit gewahrleistet ist, dass die
endgiiltige 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,
Gewebeziichtung, Gentherapie, Zelltherapie,
Biotechnologie, Pharmakovigilanz,
Risikomanagement und Ethik.

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

Begriindung

Die in Absatz I vorgesehenen stellvertretenden Mitglieder des Ausschusses fiir neuartige
Therapien miissen dieselben Kriterien in Bezug auf die wissenschaftliche Qualifikation und
Erfahrung auf dem Gebiet der Arzneimittel fiir neuartige Therapien erfiillen wie die
Mitglieder. Um ein angemessenes Sachverstdndigenniveau sicherzustellen, wdre es wichtig,
Sachverstindige als Mitglieder einzubeziehen, die sich mit der Beurteilung von
Medizinprodukten auskennen, da viele der betreffenden Produkte etliche gemeinsame

Merkmale mit Medizinprodukten aufweisen.

Anderungsantrag 49
ARTIKEL 21 ABSATZ 5

5. Die Agentur veréffentlicht die Namen
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und wissenschaftlichen Qualifikationen der
Mitglieder.

Qualifikationen der Mitglieder werden so
rasch wie moglich auf der Website der
Agentur veréffentlicht.

Begriindung

Die Informationen iiber die Mitglieder des Ausschusses sollten unbedingt auf der Website der

Agentur veroffentlicht werden.

Anderungsantrag 50
ARTIKEL 22

1. Die Mitglieder des Ausschusses fiir
neuartige Therapien und ihre
Sachverstindigen verpflichten sich, im
offentlichen Interesse und unter Wahrung
ihrer Unabhdingigkeit zu handeln. Sie
diirfen keine finanziellen oder sonstigen
Interessen in der Arzneimittel-,
Medizinprodukte- oder
Biotechnologiebranche haben, die ihre
Unparteilichkeit beeintrachtigen konnten.

2. Alle indirekten Interessen, die mit der
Arzneimittel-, Medizinprodukte- oder
Biotechnologiebranche in Zusammenhang
stehen konnten, werden in das in Artikel 63

Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004

genannte Register aufgenommen.

Erginzend zu den Anforderungen von
Artikel 63 der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 diirfen die Mitglieder und die
stellvertretenden Mitglieder des
Ausschusses fiir neuartige Therapien keine
finanziellen oder sonstigen Interessen in der
Biotechnologie- und
Medizinproduktebranche haben, die ihre
Unparteilichkeit beeintrachtigen konnten.
Alle indirekten Interessen, die mit diesen
Branchen in Zusammenhang stehen
konnten, werden in das in Artikel 63

Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
genannte Register aufgenommen.

Begriindung

Es sollte klargestellt werden, dass fiir den neuen Ausschuss fiir neuartige Therapien die
gleichen Transparenzanforderungen gelten miissen wie fiir die bestehenden Ausschiisse
innerhalb der Europdischen Arzneimittel-Agentur (gemdf3 Artikel 63 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004). Auflerdem ist es nicht zuldssig, dass seine Mitglieder Interessen in der
Biotechnologie- oder Medizinproduktebranche haben.

Anderungsantrag 51
ARTIKEL 23 BUCHSTABE A

(a) Beratung des Ausschusses fiir
Humanarzneimittel zu Daten, die im Zuge
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der Entwicklung eines Arzneimittels fiir Unbedenklichkeit und Wirksamkeit eines

neuartige Therapien erarbeitet wurden, im Arzneimittels fiir neuartige Therapien im
Hinblick auf die Abfassung eines Hinblick auf die endgiiltige Annahme
Gutachtens zu dessen Qualitit, durch den Ausschuss fir
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit; Humanarzneimittel und dessen Beratung

zu Daten, die im Zuge der Entwicklung
eines solchen Arzneimittels erarbeitet
wurden;

Begriindung

Aufgrund der spezifischen Eigenschaften der Arzneimittel fiir neuartige Therapien wird
innerhalb der Europdischen Arzneimittelagentur ein Ausschuss fiir neuartige Therapien
eingerichtet, der sich aus Sachverstindigen mit spezifischen Qualifikationen bzw.
Erfahrungen auf diesem hochinnovativen und rasanten Entwicklungen unterworfenen Gebiet
zusammensetzt. Dieser neue Ausschuss sollte den Entwurf eines Gutachtens tiber die Qualitdt,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Produkts ausarbeiten, der dem Ausschuss fiir
Humanarzneimittel zur endgiiltigen Annahme vorgelegt wird. Ferner sollte der neue
Ausschuss auch in Zusammenhang mit der Beurteilung sonstiger in seine Zustdindigkeit
fallender Arzneimittel konsultiert werden.

Anderungsantrag 52
ARTIKEL 23 BUCHSTABE A A (neu)

(aa) Beratung in der Frage, ob ein
Produkt unter die Definition von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
fillt, gemdf Artikel 18;

Begriindung

Aufgrund seiner einschldgigen Fachkompetenz sollte der Ausschuss fiir neuartige Therapien
den Ausschuss fiir Humanarzneimittel bei der Einstufung von Produkten als Arzneimittel fiir
neuartige Therapien unterstiitzen.

Anderungsantrag 53
ARTIKEL 23 BUCHSTABE E A (neu)

(ea) Mitwirkungen an den in Artikel 17
dieser Verordnung und in Artikel 57
Absatz 1 Buchstabe n der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 genannten Verfahren
fiir wissenschaftliche Beratung.
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Begriindung

Dem Ausschuss fiir neuartige Therapien sollten die besten Sachverstindigen aus den
Mitgliedstaaten angehdren. Ihr Sachverstand sollte deshalb bei jeder Beratung zu einem
Arzneimittel fiir neuartige Therapien hinzugezogen werden.

Anderungsantrag 54

ARTIKEL 24
Die Kommission dndert die Anhéinge I Die Kommission dndert nach
bis IV nach dem in Artikel 26 Absatz 2 Riicksprache mit der Agentur die
genannten Verfahren, um sie an den Anhdnge II bis IV nach dem in Artikel 26
wissenschaftlichen und technischen Absatz 2a genannten Verfahren, um sie an
Fortschritt anzupassen. den wissenschaftlichen und technischen

Fortschritt anzupassen.

Begriindung

Anhang I enthdlt eine grundlegende und wesentliche Definition. Daher sollte er nicht im
Rahmen des Ausschussverfahrens gecdndert werden konnen. Sollte der wissenschaftliche und
technische Fortschritt eine Anderung erforderlich machen, so hat diese im
Mitentscheidungsverfahren unter umfassender Einbindung des Europdischen Parlaments zu
erfolgen. In der Verordnung sollte eindeutig festgelegt sein, dass die Kommission tiber den
Ausschuss fiir neuartige Therapien die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMEA) immer
dann einzubeziehen hat, wenn die Anhdnge an den technischen Fortschritt angepasst werden
miissen. Die Anhdnge II bis IV sollten im neuen Regelungsverfahren mit Kontrolle angepasst
werden.

Anderungsantrag 55
ARTIKEL 25 TITEL

Berichterstattung Berichterstattung und Uberpriifung

Begriindung

Der wissenschaftliche Fortschritt macht zusdtzliche neue Therapien moglich, bei denen es
sich weder um Gentherapie noch Zelltherapie oder Gewebeziichtung handelt. Es ldge im
Interesse der Patienten, wenn diese zu einem kiinftigen Zeitpunkt unter diese Verordnung
einbezogen wiirden, damit die sich daraus ergebenden Produkte auf europdischer Ebene
zugelassen werden konnten.

Anderungsantrag 56
ARTIKEL 25 ABSATZ 1 A (neu)
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In diesem Bericht nimmt die Kommission
auch eine Bewertung der Auswirkungen
des technischen Fortschritts auf die
Anwendung dieser Richtlinie vor.
Aupferdem unterbreitet sie gegebenenfalls
einen Legislativvorschlag zur Uberpriifung
ihres Anwendungsbereiches und zur
Aufnahme neuer Therapien, die weder
Gentherapien noch Zelltherapien noch
Gewebeziichtungen sind.

Begriindung

Der wissenschaftliche Fortschritt macht zusdtzliche neue Therapien moglich, bei denen es
sich weder um Gentherapie noch Zelltherapie oder Gewebeziichtung handelt. Es ldge im
Interesse der Patienten, wenn diese zu einem kiinftigen Zeitpunkt unter diese Verordnung
einbezogen wiirden, damit die sich daraus ergebenden Produkte auf europdischer Ebene
zugelassen werden kénnten.

Anderungsantrag 57
ARTIKEL 26 ABSATZ 2 A (neu)

2a. Wird auf diesen Absat; Bezug
genommen, so gelten Artikel 5a Absatz 1
bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses
1999/468/EG unter Beachtung von dessen
Artikel 8.

Begriindung

Damit wird den neuen Komitologievorschriften (Regelungsverfahren mit Kontrolle)
entsprochen.

Anderungsantrag 58
ARTIKEL 27 NUMMER -1 (neu)
Artikel 13 Absatz 1 (Verordnung (EG) Nr. 726/2004)

(-1) Der einleitende Satz in Artikel 13
wird wie folgt gedndert:

»Unbeschadet des Artikels 4 Absiitze 4
und 5 der Richtlinie 2001/83/EG gilt eine
gemiif} dieser Verordnung erteilte

Zulassung in der gesamten
Gemeinschaft. “
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Begriindung

Dieser Anderungsantrag ergibt sich aus der Anderung von Artikel 28 Absatz 2, um rechtliche
Kohdrenz sicherzustellen.

Anderungsantrag 59
ARTIKEL 27 NUMMER 2 A (neu)
Anhang Nummer 3 Unterabsatz 2 (Verordnung (EG) Nr. 726/2004)

(2a) Nummer 3 Unterabsatz 2 des
Anhangs erhiilt folgende Fassung:

wINach dem 20. Mai 2008 kann die
Kommission nach Anhéorung der Agentur
geeignete Vorschlige zur Anderung
dieser Nummer unterbreiten, iiber die das
Europdische Parlament und der Rat
gemiifp dem Vertrag beschliefien.

Begriindung

In diesem Teil der Verordnung Nr. 726/2004 ist festgelegt, wann eine gemeinschaftliche
Genehmigung erforderlich ist. Nach dem vorliegenden Vorschlag kann es sein, dass fiir
bestimmte Produkte fiir neuartige Therapien keine gemeinschaftliche Genehmigung
erforderlich ist, weil fiir sie keines der Verfahren zutrifft, auf das in Nummer 1 des Anhangs
zur Verordnung Nr. 726/2004 hingewiesen wird, oder weil sie nicht fiir die Behandlung einer
der Krankheiten eingesetzt werden, die in Nummer 3 des Anhangs genannt werden.
Gegenwidrtig kann die Liste der in Nummer 3 genannten Krankheiten vom Rat auf Vorschlag
der Kommission ohne Anhorung des EP ausgeweitet werden. Beschliisse zum
Anwendungsbereich des Legislativakts miissen im Mitentscheidungsverfahren gefasst werden.

Anderungsantrag 60
ARTIKEL 28 NUMMER -1 (neu)
Artikel 1 Nummer 4 a (neu) (Richtlinie 2001/83/EG)

(-1) In Artikel 1 wird folgender Absatz 4a
angefiigt:
wda. Produkte aus Gewebeziichtungen:

Produkte gemiify Artikel 2 der Verordnung
(EG) Nr. **/** jiber Arzneimittel fiir
neuartige Therapien. “

Begriindung

Aus Griinden der rechtlichen Kohdrenz und der Klarheit sollte ein Bezug zur

RR\651867DE.doc 37/106 PE 380.740v01-00

DE



Begriffsbestimmung fiir Produkte aus Gewebeziichtungen in der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschafiskodexes fiir Humanarzneimittel hergestellt werden. Diese
Richtlinie enthdlt bereits Begriffsbestimmungen fiir Gentherapeutika und somatische

Zelltherapeutika.
Anderungsantrag 61
ARTIKEL 28 NUMMER 1
Artikel 3 Nummer 7 (Richtlinie 2001/83/EG)
7. Arzneimittel fiir neuartige Therapien 7. Arzneimittel fiir neuartige Therapien
geméil der Verordnung (EG) Nr. [.../... gemil der Verordnung (EG) Nr. [.../...
des Europiischen Parlaments und des des Europdischen Parlaments und des
Rates (Verordnung tiber Arzneimittel fiir Rates (Verordnung tiber Arzneimittel fiir
neuartige Therapien)*], die gemaR einer neuartige Therapien)*], die geméR einer
arztlichen Verschreibung fiir einen individuellen drztlichen Verschreibung fiir
einzelnen Patienten in ein und demselben einen einzelnen Patienten unter
Krankenhaus vollstindig zubereitet und ausschlieflicher fachlicher Zustindigkeit
verwendet werden. eines Mediziners oder fiir die klinische

Forschung verwendet und in ein und
demselben Krankenhaus in nicht
gewinnorientierter Weise zum einmaligen
Gebrauch nach einem spezifischen, nicht
standardisierten und nicht patentierten
Verfahren vollstindig zubereitet werden.

Die Absiitze 1 und 2 gelten nicht fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien.

Begriindung

Zur Begriindung in Bezug auf die Krankenhiiuser siehe den Anderungsantrag zu Erwégung 5.
Aufgrund der Ausnahmeregelung nach Artikel 3 Absdtze 1 und 2 der Richtlinie 2001/83/EG
diirfen Apotheken Arzneien nach Angabe eines Arztes zubereiten, ohne die Vorschriften fiir
Medizinprodukte einhalten zu miissen. Aufgrund dieser Ausnahmeregelung kénnten
Krankenhausapotheken Produkte aus Gewebeziichtungen routinemdfsig nach standardisierten
Verfahren herstellen. Diese Anderung ist somit wichtig, um sicherzustellen, dass nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmte Arzneimittel vom Anwendungsbereich dieser Verordnung
ausgenommen sind.

Anderungsantrag 62
ARTIKEL 28 NUMMER 2
Artikel 4 Absatz 5 (Richtlinie 2001/83/EG)

,,J. Diese Richtlinie und alle darin genannten ,,J. Diese Richtlinie und alle darin genannten
Verordnungen beriihren nicht die Verordnungen beriihren nicht die
Anwendung einzelstaatlicher Anwendung nichtdiskriminierender
Rechtsvorschriften, die die Verwendung einzelstaatlicher Rechtsvorschriften, die aus
spezifischer Arten menschlicher oder Griinden, mit denen sich die genannten
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tierischer Zellen oder den Verkauf, die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften

Lieferung und die Verwendung von nicht befasst haben, die Verwendung
Arzneimitteln, die diese Zellen enthalten, spezifischer Arten menschlicher oder

aus ihnen bestehen oder aus ihnen gewonnen tierischer Zellen oder den Verkauf, die
werden, untersagen oder beschrinken. Die Lieferung und die Verwendung von
Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Arzneimitteln, die diese Zellen enthalten,
betreffenden nationalen Rechtsvorschriften aus ihnen bestehen oder aus ihnen gewonnen
mit.* werden, untersagen oder beschrinken. Die

Mitgliedstaaten teilen der Kommission die
betreffenden nationalen Rechtsvorschriften
mit. Die Kommission macht diese
Informationen in einem Register offentlich
zugdnglich. “

Begriindung

Der Vorschlag der Kommission wirft schwerwiegende Probleme hinsichtlich der
Kompatibilitit mit der Rechtsgrundlage (Artikel 95 des EG-Vertrags) auf. Der bestehende
Wortlaut des Artikels 28 Absatz 5 bietet ndmlich zu grofen Spielraum fiir eine mogliche
Beschrinkung des freien Verkehrs von bestimmten Arzneimitteln fiir neuartige Therapien. Mit
Rechtsakten, die sich auf Artikel 95 stiitzen, sollen die Bedingungen fiir die Errichtung und
das Funktionieren des Binnenmarktes verbessert werden. Mit dem Vorschlag der Kommission
werden die ethischen und politischen Aspekte im Zusammenhang mit den neuartigen
Therapien nicht geregelt oder harmonisiert, und dies ist auch gar nicht beabsichtigt.
Allerdings ermoglicht der bestehende Wortlaut Beschrdnkungen, die sich nicht nur auf diese
subsididren Aspekte beziehen, sodass er entsprechend den Vorschligen des Juristischen
Dienstes des Parlaments gedndert werden sollte.

Anderungsantrag 63
ARTIKEL 29 ABSATZ 1

1. Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die 1. Arzneimittel fiir neuartige Therapien mit
sich im Finklang mit nationalen und Ausnahme von Produkten aus
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften Gewebeziichtungen, die sich im Einklang
zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser mit nationalen und gemeinschaftlichen
Verordnung bereits rechtméfig in der Rechtsvorschriften zum Zeitpunkt des
Gemeinschaft im Verkehr befinden, Inkrafttretens bereits rechtméBig in der
miissen spdtestens gwei Jahre nach ihrem Gemeinschaft im Verkehr befinden,
Inkrafttreten dieser Verordnung miissen dieser Verordnung spétestens vier
entsprechen. Jahre nach ihrem Inkrafttreten dieser

Verordnung entsprechen.

Begriindung

Gegenwidrtig erzeugen und vermarkten Unternehmen aufgrund nationaler
Zulassungsverfahren Produkte aus Gewebeziichtungen auf nationaler Ebene. Das
zentralisierte Zulassungsverfahren (z. B. Entwicklung neuer Testverfahren gemeinsam mit der
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Europdischen Arzneimittelagentur, Durchfiihrung der Versuche, Erstellung des Dossiers und
Ubermittlung an die Europdische Arzneimittelagentur zur Beurteilung) ldsst sich nicht
innerhalb des vorgeschlagenen Zeitraums von zwei Jahren durchlaufen. Es wird ein Zeitraum
von vier Jahren vorgeschlagen, damit die oben genannten Etappen durchlaufen werden
konnen, um zu vermeiden, dass Arzneimittel, mit denen Patienten bisher sicher behandelt
wurden, wihrend der Ubergangsfrist vom Markt genommen werden miissen.

Anderungsantrag 64
ARTIKEL 29 ABSATZ 1 A (neu)

1a. Produkte aus Gewebeziichtungen, die
sich im Einklang mit nationalen und
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften zu
dem in Artikel 30 Absatz 2 festgelegten
Zeitpunkt der Anwendung bereits in der
Gemeinschaft rechtmdfig im Verkehr
befinden, miissen dieser Verordnung
spiitestens vier Jahre nach dem in jenem
Absatz genannten Zeitpunkt entsprechen.

Begriindung

Die Hersteller werden nicht in der Lage sein, vor der Veroffentlichung der technischen
Anforderungen an Produkte aus Gewebeziichtungen Entwicklungsprotokolle auszuarbeiten.
Bei der Ubergangsfist fiir diese Produkte muss folglich die zur Verdéffentlichung dieser
technischen Anforderungen notwendige Zeit beriicksichtigt werden.

Anderungsantrag 65

ARTIKEL 29 ABSATZ 2
2. Abweichend von Artikel 3 Absatz 1 der 2. Abweichend von Artikel 3 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 wird fiir Verordnung (EG) Nr. 297/95 wird fiir
Antréige auf Zulassung der in Absatz 1 Antréige auf Zulassung der in den
genannten Arzneimittel fiir neuartige Absditzen 1 und 1a genannten Arzneimittel
Therapien keine Gebiihr erhoben. fiir neuartige Therapien keine Gebiihr
erhoben.
Begriindung

Siehe Anderungsantrag zu Artikel 29 Absatz la (neu).

Anderungsantrag 66
ARTIKEL 29 ABSATZ 2 A (neu)

2a. In Ubereinstimmung mit den
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Grundsiitzen dieser Verordnung und
abweichend von Artikel 3 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 kann die Kommission
auf begriindeten Antrag eines
Mitgliedstaats gemdf; dem Verfahren von
Artikel 26 Absatz 2 und nach Konsultation
des Ausschuss fiir neuartige Therapien im
Hinblick auf ein autologes Arzneimittel fiir
die Dauer von fiinf Jahren eine nationale
Zulassung erteilen. Die Kommission kann
eine solche Entscheidung nur dann treffen,
wenn sie feststellt, dass

— die Regulierungsbehdérde des
betreffenden Mitgliedstaats iiber
hinreichende Fachkenntnisse im Bereich
der Arzneimittel fiir neuartige Therapien
verfiigt und

— die Vermarktung des spezifischen
Arzneimittels auflerhalb dieses
Mitgliedstaats nicht moglich ist.
Ausfiihrliche Verfahrensvorschriften fiir
die Anwendung dieses Artikels werden von
der Kommission festgelegt und im
Amtsblatt der Europdischen Union
veréffentlicht.

Anderungsantrag 67
ARTIKEL 30 ABSATZE 2 A und 2 B (neu)

Fiir Produkte aus Gewebeziichtungen gilt
diese Verordnung ab dem Inkrafitreten
aller in Artikel 4, 5 und 8 genannten
technischen Anforderungen.

Die in Artikel 4, 5 und 8 vorgesehenen
Durchfiithrungsmafinahmen werden so
bald wie méglich erlassen, jedoch
keinesfalls spiiter als neun Monate nach
dem Inkraftreten dieser Verordnung.
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Begriindung

Die betroffenen Unternehmen werden nicht in der Lage sein, vor der Verdffentlichung der
technischen Anforderungen und vor der Annahme die Richtlinien iiber die gute klinische
Praxis und die gute Herstellungspraxis Entwicklungsprotokolle zu erstellen. Deshalb wird
vorgeschlagen, dass die Kommission die notwendigen Mafinahmen innerhalb einer Frist von

neun Monaten ergreift.

Anderungsantrag 68
ANHANG II PUNKT 2.2

2.2 Qualitative und quantitative
Zusammensetzung aus Wirkstoffen und
sonstigen Produktbestandteilen, deren
Kenntnis fiir eine zweckgemale
Verwendung, Verabreichung oder
Implantation des Produkts erforderlich ist.
Enthélt das Produkt Zellen oder Gewebe,
sind diese Zellen oder Gewebe sowie ihre
genaue Herkunft ausfiihrlich zu
beschreiben.

2.2 Qualitative und quantitative
Zusammensetzung aus Wirkstoffen und
sonstigen Produktbestandteilen, deren
Kenntnis fiir eine zweckgemalle
Verwendung, Verabreichung oder
Implantation des Produkts erforderlich ist.
Enthélt das Produkt Zellen oder Gewebe,
sind eine ausfiihrliche Beschreibung dieser
Zellen oder Gewebe sowie Angaben iiber
ihre genaue Herkunft, einschliefilich der
Angabe der Tierart im Falle nicht
menschlicher Herkunft, zu liefern.

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag soll sichergestellt werden, dass mogliche Empfinger gebiihrend
informiert werden, bevor sie ihre Entscheidung treffen, da diese von verschiedenen

kulturellen Erwdgungen beeinflusst werden kann.

Anderungsantrag 69
ANHANG IIIl BUCHSTABE B

b) Beschreibung des/der Wirkstoffe/s in
Form der qualitativen und quantitativen
Zusammensetzung; enthilt das Produkt
Zellen oder Gewebe, der Hinweis ,,Dieses
Produkt enthélt Zellen
menschlicher/tierischer [je nachdem]
Herkunft.* zusammen mit einer
Kurzbeschreibung dieser Zellen oder
Gewebe und ihrer genauen Herkunft

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

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag soll sichergestellt werden, dass mogliche Empfinger gebiihrend
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informiert werden, bevor sie ihre Entscheidung treffen, da diese von verschiedenen
kulturellen Erwdgungen beeinflusst werden kann.

Anderungsantrag 70
ANHANG IV BUCHSTABE A III

111) Enthélt das Produkt Zellen oder Gewebe, 111) Enthélt das Produkt Zellen oder Gewebe,
eine Beschreibung dieser Zellen oder eine Beschreibung dieser Zellen oder
Gewebe und ihrer genauen Herkunft Gewebe und ihrer genauen Herkunft,

einschlieflich der Angabe der Tierart im
Falle nicht menschlicher Herkunft

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag soll sichergestellt werden, dass mégliche Empfiinger gebiihrend
informiert werden, bevor sie ihre Entscheidung treffen, da diese von verschiedenen
kulturellen Erwdgungen beeinflusst werden kann.
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BEGRUNDUNG

Rasche Entwicklungen in den Bereichen Biologie, Biotechnologie und Medizin sowie
Versuche, im Gesundheitsschutz innerhalb der Europdischen Union nachhaltiges Wachstum
zu erzielen, fiihren zur Entwicklung neuer Behandlungen und hochinnovativer Arzneimittel.

In diesem Zusammenhang sind Gen- und Zelltherapeutika sowie Produkte aus
Gewebeziichtung wegen ihres hohen Potenzials fiir die Behandlung von Krankheiten wie
Krebs, Knorpel- oder Knochenkrankheiten und -verletzungen, die Behebung genetischer
Erkrankungen und herzinfarktbedingter Schiden sowie fiir die Hauttransplantation bei
Verbrennungsopfern von gro3er Bedeutung.

Derzeit ist der Rechtsrahmen auf Gemeinschaftsebene fiir diese neuartigen Therapien stark
fragmentiert, da es lediglich fiir Gentherapeutika und somatische Zelltherapeutika eine
rechtliche Definition gibt. Fiir Produkte aus Gewebeziichtungen gibt es bislang iiberhaupt
keine Vorschriften, was zu Marktzersplitterung fiihrt und den Patienten den Zugang zu den
notwendigen Therapien verwehrt.

Mit dem vorliegenden Vorschlag soll zwecks Harmonisierung ein einheitlicher
Regelungsrahmen fiir die Beurteilung, Zulassung und Uberwachung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien, die Anforderungen und Verfahren fiir die Marktzulassung, die
Pharmakovigilanz im Anschluss an die Zulassung sowie die Riickverfolgbarkeit eingefiihrt
werden. Der Verordnungsvorschlag ist im Zusammenhang mit den bestehenden
Rechtsvorschriften in diesem Bereich zu sehen, beispielsweise der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 iiber die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und
die Errichtung einer Europédischen Arzneimittelagentur bzw. der Richtlinie 2004/23/EG tiber
Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung,
Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen.

Im Vorschlag wird ein zentralisiertes européisches Zulassungsverfahren eingefiihrt und
innerhalb der Europédischen Arzneimittelagentur ein neuer Ausschuss fiir neuartige Therapien
geschaffen, der sich aus hoch qualifizierten und erfahrenen Experten in den fiir neuartige
Therapien relevanten Wissenschaftsbereichen zusammensetzt. Zusitzlich werden im
Verordnungsvorschlag verstirkte Anforderungen fiir das Uberwachungssystem im Anschluss
an die Zulassung sowie fiir die Riickverfolgbarkeit von Patienten eingefiihrt und spezifische
technische Anforderungen fiir Produkte aus Gewebeziichtungen vorgesehen. Weitere
spezifische Anreize fiir die Antragsteller und vor allem fiir KMU werden eingefiihrt, um die
Wettbewerbsfahigkeit innerhalb der EU zu fordern.

Der Berichterstatter begriifit diesen Vorschlag fiir eine Verordnung und die Einfiihrung eines
neuen kohdrenten Rechtsrahmens fiir diese innovativen, spezifischen und komplexen
Medizinprodukte. Die Einfiihrung eines zentralisierten Zulassungsverfahrens hilt auch er fiir
notwendig, um den Zugang zum Markt zu erleichtern und zu gewéhrleisten, dass Arzneimittel
fiir neuartige Therapien iiberall in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden konnen.
Vorrangig sind die Qualitit, die Sicherheit und die Wirksamkeit dieser Produkte
nachzuweisen, damit innerhalb der EU ein hohes Maf} an Gesundheitsschutz gewéhrleistet ist.
Es sollte groBte Rechtssicherheit bei ausreichender Flexibilitdt auf technischer Ebene
garantiert werden.
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Wichtig sind hierbei klare Definitionen, um Rechtsunsicherheit oder Grauzonen zu
vermeiden, insbesondere was die Definition von kombinierten Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien und ihre Beurteilung betrifft. Es sollte aulerdem ganz klar hervorgehoben werden,
dass im Krankenhaus hergestellte Produkte zur individuellen Therapie eines bestimmten
Patienten nicht dem zentralisierten Zulassungsverfahren unterliegen. Auflerdem sollten
Produkte einbezogen werden, die bei der Herstellung von Arzneimittel fiir neuartige
Therapien im Bereich klinischer Priifungen und von Produkten fiir die klinische Forschung
zum Einsatz kommen.

Zu betonen ist ferner die bedeutende Aufgabe des Ausschusses fiir neuartige Therapien
innerhalb der Europdischen Arzneimittelagentur. Dieses hoch qualifizierte Gremium sollte bei
der wissenschaftlichen Beurteilung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien eine
entscheidende Rolle spielen und das interne Entscheidungsverfahren sollte klar festgelegt
werden.

AuBlerdem konnten schwerwiegende ethische Bedenken gegen Arzneimittel fiir neuartige
Therapien ins Feld gefiihrt werden, da sie wahrscheinlich menschliche Zellen oder
menschliches Gewebe enthalten. Der Kommissionsvorschlag sollte einzelstaatliche
Rechtsvorschriften zum Verbot oder zur Beschrinkung der Verwendung einer bestimmten Art
von Human- oder Tierzellen (wie embryonaler Stammzellen) oder zum Verkauf, zur
Bereitstellung oder zur Verwendung von Arzneimitteln aus solchen Zellen nicht
beeintrachtigen. Nach Ansicht des Juristischen Dienstes des Parlaments gibt es angesichts der
Rechtsgrundlage des Vorschlags gegen den urspriinglichen Wortlaut dieser Bestimmung
grof3e Bedenken.

Die Entwicklungen in der Biotechnologie und der Biomedizin miissen unter vollstdndiger
Beachtung der Grundrechte erfolgen. Rechte wie die Menschenwiirde oder die Unversehrtheit
der Person, die im Oviedo-Ubereinkommen und in der Charta der Grundrechte festgelegt
sind, sollten ohne Einschrinkungen respektiert werden. Daher wurde im ersten
Berichtsentwurf herausgestellt, dass das Zulassungsverfahren im Einklang mit dem Grundsatz
der Nichtkommerzialisierung des menschlichen Korpers oder Teilen davon durchzufiihren ist.
Es wurden Anderungen vorgeschlagen, mit denen erreicht werden soll, dass gemiB dieser
Verordnung jenen Produkten keine europaweite Zulassung erteilt werden darf, die die
genetische Identitdt der Keimbahn des Menschen verdndern oder auf Mensch-Tier-Hybriden
oder -Chimiren beruhen (wobei jedoch die Transplantation tierischer Korperzellen oder
Gewebe zu therapeutischen Zwecken auf den Menschen zuldssig ist, so z. B. die
Xenotransplantation).

Diese Anderungsantrige wurden vom Rechtsausschuss angenommen. Auch der
Umweltausschuss hat diese Anderungsantriige mehrheitlich gebilligt, doch wurde der erste
Berichtsentwurf in der gednderten Fassung bei der Schlussabstimmung abgelehnt. Der
Berichterstatter ist immer noch davon iiberzeugt, dass der vom Rechtsausschuss verfolgte
Ansatz der beste ist. Gleichwohl sollte bei diesem Thema ein moglichst breiter Konsens
gefunden werden. Deshalb enthilt der neue Berichtsentwurf keine dieser Anderungen.
Zwei Anderungsantriige (AM 3 und AM 17) wurden gemil dem Verfahren der verstirkte
Zusammenarbeit (Artikel 47 GO) mit dem Rechtsausschuss ohne Abstimmung im
Umweltausschuss in den Bericht tibernommen.
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STELLUNGNAHME DES AUSSCHUSSES FUR INDUSTRIE, FORSCHUNG UND
ENERGIE

fiir den Ausschuss fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit

zu dem Vorschlag fiir eine Verordnung des Europidischen Parlaments und des Rates iiber
Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

(KOM(2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227(COD))

Verfasser der Stellungnahme: Giles Chichester

KURZE BEGRUNDUNG

Neuartige Therapien sind hochinnovative Arzneimittel auf der Grundlage von Genen
(Gentherapie), Zellen (Zelltherapie) und Gewebe (Gewebeziichtung). Diese neuartigen
Therapien ermoglichen revolutionidre Behandlungen von Krankheiten und Verletzungen, wie
Krebs, Parkinson, Verbrennungen oder schweren Knorpelschdden und werden die
medizinische Praxis voraussichtlich betrdchtlich verdndern.

Gegenwirtig wird die Entwicklung im Bereich der neuartigen Therapien jedoch durch den
Mangel an harmonisierten EU-Rechtsvorschriften behindert. Insbesondere fiir Produkte aus
Gewebeziichtungen existieren derzeit keine Rechtsvorschriften auf Gemeinschaftsebene, so
dass dies zu voneinander abweichenden nationalen Rechtsvorschriften und
Zulassungsbestimmungen fiihrt. Dies beeintriachtigt den Binnenmarkt und fiihrt zu negativen
Auswirkungen auf die innovativen Kapazititen und die Wettbewerbsfahigkeit der EU.

Ziel der vorgeschlagenen Verordnung ist es, die bestehende Regulierungsliicke zu schlief3en,
indem alle neuartigen Therapien in einem einzigen integrierten Rechtsrahmen behandelt
werden. Die Verordnung basiert auf bereits bestehenden Rechtsvorschriften (insbesondere auf
Richtlinie 2001/83/EG tiiber Arzneimittel und Verordnung (EG) Nr. 726/2004 tiber die
Europédische Arzneimittel-Agentur) und sollte daher im Gesamtzusammenhang betrachtet
werden.

Die wichtigsten Aspekte des Kommissionsvorschlags sind:
e cin zentralisiertes Zulassungsverfahren, um von der Zusammenfiihrung des
Fachwissens auf européischer Ebene profitieren zu konnen und ein direkter Zugang
zum EU-Markt;
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e cin neuer und multidisziplindrer Sachverstdndigenausschuss (Ausschuss fiir neuartige
Therapien) innerhalb des Ausschusses fiir Humanarzneimittel (CHMP), um neuartige
Therapien zu bewerten und die wissenschaftlichen Entwicklungen auf diesem Gebiet
zu verfolgen;

e malgeschneiderte technische Anforderungen, die den speziellen Merkmalen dieser
Produkte angepasst sind,

e hohere Anforderungen an Risikomanagement und Riickverfolgbarkeit;

e cin System kostengiinstiger, qualitativ hochwertiger wissenschaftlicher Beratung
durch den CHMP;

e spezielle Anreize fiir kleine und mittlere Unternehmen (KMU).

Die Verfasserin der Stellungnahme begriiit den Vorschlag der Kommission. Die
Gewebeziichtung ist ein aufstrebender Biotechnologiesektor und eine Schnittstelle zwischen
Medizin, Zell- und Molekularbiologie, Materialwissenschaften und Technik. Die Entwicklung
von Produkten zum Ersatz, zur Reparatur oder zur Regenerierung von Humangewebe konnte
das Ende des Organmangels bedeuten und wiirde jahrlich Tausenden Menschen in Europa das
Leben retten. Die Verfasserin begriiit daher die Schaffung eines soliden und umfassenden
Regulierungsrahmens, der einen harmonisierten Marktzugang in diesem Sektor ermoglicht
und gleichzeitig die Wettbewerbsfahigkeit fordert sowie ein hohes Niveau des
Gesundheitsschutzes sicherstellt.

Die Verfasserin betont die Tatsache, dass die Begriffsbestimmungen so préizise sein sollten,
dass sie die erforderliche Rechtssicherheit bieten, aber gleichzeitig iiber eine hinreichende
Flexibilitdt verfiigen, um mit der Entwicklung von Wissenschaft und Technik Schritt halten
zu konnen. Ein solches Gleichgewicht sollte auch fiir das Zulassungsverfahren angestrebt
werden. Die Verfasserin unterstiitzt die Schaffung eines vollstindig zentralisierten
Zulassungsverfahrens, um von der Zusammenfiihrung des Fachwissens profitieren zu konnen,
betont aber gleichzeitig die Notwendigkeit, den biirokratischen Aufwand, der insbesondere
fiir KMU mit einem solchen Verfahren verbunden sein kann, zu verringern.

Da einige der neuartigen Therapien moglicherweise auf der Verwendung von Humanzellen
basieren werden, konnen sich wichtige ethische Fragen stellen. Gegenwirtig fallen
Entscheidungen tiber die Verwendung von Zellarten, einschlieBlich embryonaler
Stammzellen, in den Zustdndigkeitsbereich der einzelnen Mitgliedstaaten. Dieser Grundsatz
wird in dem Vorschlag beibehalten, d.h., dass Entscheidungen iiber die Entwicklung, die
Verwendung und/oder den Verkauf von Produkten, die auf speziellen Typen menschlicher
oder tierischer Zellen basieren, weiterhin in der Verantwortung der einzelnen Mitgliedstaaten
liegen. Dies steht im Einklang mit der Richtlinie zur Festlegung von Qualitits- und
Sicherheitsstandards fiir menschliche Gewebe und Zellen (Richtlinie 2004/23/EG).

ANDERUNGSANTRAGE

Der Ausschuss fiir Industrie, Forschung und Energie ersucht den federfiihrenden Ausschuss
fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende Anderungsantrige
in seinen Bericht zu iibernehmen:
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Vorschlag der Kommission!

Abénderungen des Parlaments

Anderungsantrag 1
Erwéagung 5

(5) Im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG sollten Arzneimittel
fiir neuartige Therapien insoweit reguliert
werden, als sie filir das Inverkehrbringen in
Mitgliedstaaten bestimmt sind und sie
entweder gewerblich zubereitet werden oder
bei ihrer Herstellung ein industrielles
Verfahren zur Anwendung kommt.
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die in
einem Krankenhaus gemdf} einer drztlichen
Verschreibung fiir einen einzelnen Patienten
sowohl vollstiindig zubereitet als auch
verwendet werden, sollten also vom
Anwendungsbereich dieser Verordnung
ausgenommen sein.

(5) Im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG sollten Arzneimittel
fiir neuartige Therapien insoweit reguliert
werden, als sie flir das Inverkehrbringen in
Mitgliedstaaten bestimmt sind und sie
entweder gewerblich zubereitet werden oder
bei ihrer Herstellung ein industrielles
Verfahren zur Anwendung kommt.
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die in
einem Krankenhaus zum einmaligen
Gebrauch und nach spezifischen, nicht
standardisierten und nicht patentierten
Verfahren vollstindig zubereitet werden
und in einem Krankenhaus verwendet
werden, um die Anforderungen einer
individuellen arztlichen Verschreibung fiir
einen einzelnen Patienten zu erfiillen,
sollten also vom Anwendungsbereich dieser
Verordnung ausgenommen sein.

Begriindung

Wenn Krankenhduser oder andere Einrichtungen Arzneimittel nach einem standardisierten
Verfahren zur serien- und routinemdfligen Behandlung von Patienten erzeugen, sollten diese
den Bestimmungen dieser Verordnung unterworfen sein. Wenn Krankenhduser jedoch
Arzneimittel fiir neuartige Therapien zu Forschungszwecken oder in einem einmaligen
Ausnahmefall zubereiten, sollten sie nicht dem zentralisierten Zulassungsverfahren

unterworfen sein.

Anderungsantrag 2
Erwéagung 7 b (neu)

1 Noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht.
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(7b) Die Richtlinie 2001/20/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 4. April 2001 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die Anwendung der
guten klinischen Praxis bei der
Durchfithrung von klinischen Priifungen
mit Humanarzneimitteln' verbietet
Gentherapiepriifungen, die zu einer
Verinderung der genetischen
Keimbahnidentitit einer Person fiihren.
Gemiif} der Richtlinie 98/44/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. Juli 1998 iiber den rechtlichen
Schutz biotechnologischer Erfindungen’
sind Verfahren zur Verinderung der
genetischen Identitit der Keimbahn des
menschlichen Lebewesens nicht
patentierbar. Um die rechtliche Kohdirenz
sicherzustellen, sollte diese Verordnung die
Zulassung aller Arzneimittel, die auf einer
Verinderung der genetischen
Keimbahnidentitit menschlicher
Lebewesen beruhen, untersagen.

TABI. L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
?ABI. L 213 vom 30.7.1998, S. 13.

Begriindung

Nach Artikel 1 und 13 des Oviedo-Ubereinkommens ist die Verinderung der genetischen
Keimbahnidentitdit unvereinbar mit der Menschenwiirde. Arzneimittel, die weder gemdfs der
Richtlinie 2001/20/EG klinisch gepriift noch gemdf3 der Richtlinie 98/44/EG patentiert
werden diirfen, sollten fiir eine Zulassung im Rahmen dieser Verordnung nicht in Frage

kommen.
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Anderungsantrag 3
Erwigung 7 c (neu)

(7c) Diese Verordnung sollte die Zulassung
aller Arzneimittel untersagen, die aus
Mensch-Tier-Hybriden oder Chimdiren
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gewonnen werden oder Gewebe oder Zellen
enthalten, die von hybriden Lebewesen
stammen oder aus ihnen gewonnen
wurden. Diese Bestimmung steht der
Transplantation von somatischen
tierischen Zellen oder Geweben auf den
Menschen zu therapeutischen Zwecken
nicht entgegen, sofern es dabei zu keiner
Keimbahnintervention kommt.

Begriindung

Nach Artikel 1 und 3 der Charta der Grundrechte der Europdischen Union sind die Wiirde
des Menschen sowie seine korperliche und geistige Unversehrtheit zu achten. Die Erzeugung
von Mensch-Tier-Hybriden verletzt das Prinzip der Unantastbarkeit der Person und die
Menschenwiirde. Deshalb sollten Arzneimittel auf der Grundlage hybrider Lebewesen fiir eine
Zulassung im Rahmen dieser Verordnung nicht in Frage kommen. Allerdings ist die
Xenotransplantation zu therapeutischen Zwecken zuldssig, sofern es dabei zu keiner

Keimbahnintervention kommt.

Anderungsantrag 4
Erwédgung 9

(9) Die Beurteilung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien erfordert hdufig ganz
spezielle Fachkenntnisse, die tiber den
Bereich der traditionellen Pharmakologie
hinausgehen und andere Fachgebiete wie
Biotechnologie und Medizinprodukte
beriihren. Aus diesem Grund ist es
angezeigt, innerhalb der Agentur einen
Ausschuss fiir neuartige Therapien
einzurichten, der vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel zur Beurteilung von
Daten im Zusammenhang mit
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
konsultiert werden sollte, bevor er sein
endgiiltiges wissenschaftliches Gutachten
abgibt. Dariiber hinaus kann der Ausschuss
fiir neuartige Therapien in Zusammenhang
mit der Beurteilung sonstiger Arzneimittel
konsultiert werden, wenn besonderes
Fachwissen aus seinem
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(9) Die Beurteilung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien erfordert hdufig ganz
spezielle Fachkenntnisse, die liber den
Bereich der traditionellen Pharmakologie
hinausgehen und andere Fachgebiete wie
Biotechnologie und Medizinprodukte
beriihren. Aus diesem Grund ist es
angezeigt, innerhalb der Agentur einen
Ausschuss fiir neuartige Therapien
einzurichten, der vor der endgiiltigen
Billigung durch den Ausschuss fiir
Humanarzneimittel den Entwurf eines
Gutachtens iiber die Qualitit,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit jedes
Arzneimittels fiir neuartige Therapien
ausarbeiten sollte. Dartliber hinaus sollte der
Ausschuss fiir neuartige Therapien in
Zusammenhang mit der Beurteilung
sonstiger Arzneimittel konsultiert werden,
wenn besonderes Fachwissen aus seinem
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Zustandigkeitsbereich erforderlich ist. Zustiandigkeitsbereich erforderlich ist.

Begriindung

Aufgrund der Spezifik der Arzneimittel fiir neuartige Therapien wird innerhalb der
Europdischen Arzneimittelagentur ein Ausschuss fiir neuartige Therapien eingerichtet, der
sich aus Sachverstindigen mit spezifischen Qualifikationen bzw. Erfahrungen auf diesem
hochinnovativen und rasanten Entwicklungen unterworfenen Gebiet zusammensetzt. Dieser
neue Ausschuss sollte vor der endgiiltigen Billigung eines Arzneimittels durch den Ausschuss
fiir Humanarzneimittel den Entwurf eines Gutachtens iiber die Qualitdit, Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit des Produkts ausarbeiten. Ferner sollte der neue Ausschuss auch in

Zusammenhang mit der Beurteilung sonstiger in seine Zustdndigkeit fallender Arzneimittel
konsultiert werden.

Anderungsantrag 5
Erwédgung 9 a (neu)

(9a) Der Ausschuss fiir neuartige
Therapien sollte den Ausschuss fiir
Humanarzneimittel bei der Einstufung von
Produkten als Arzneimittel fiir neuartige
Therapien beraten.

Begriindung

Angesichts seines besonderen Fachwissens tiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien sollte
der Ausschuss fiir neuartige Therapien den Ausschuss fiir Humanarzneimittel bei der
Einstufung von Produkten als Arzneimittel fiir neuartige Therapien unterstiitzen.

Anderungsantrag 6
Erwigung 14

(14) Grundsitzlich sollten in Arzneimitteln entfillt
fiir neuartige Therapien enthaltene

Humanzellen oder -gewebe aus freiwilligen

und unentgeltlichen Spenden stammen.

Freiwillige und unentgeltliche Gewebe-

und Zellspenden sind ein Faktor, der zu

hohen Sicherheitsstandards fiir Gewebe
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und Zellen und deshalb zum Schutz der
menschlichen Gesundheit beitragen kann.

Begriindung

Diese Erwdgung kann aufgrund der Einfiihrung der neuen Erwdgung 7a und der neuen

Artikel 3a und 28a entfallen.

Anderungsantrag 7
Erwigung 16

(16) Die Herstellung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien sollte im Einklang mit
den Grundsétzen der guten
Herstellungspraxis geméf der Richtlinie
2003/94/EG der Kommission vom 8.
Oktober 2003 zur Festlegung der Grundsitze
und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis
fiir Humanarzneimittel und fiir zur
Anwendung beim Menschen bestimmte
Priifpréparate erfolgen. Auflerdem sollten
eigene Leitlinien fiir Arzneimittel fiir
neuartige Therapien erstellt werden, damit
der besonderen Natur des
Herstellungsprozesses angemessen
Rechnung getragen wird.

(16) Die Herstellung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien sollte im Einklang mit
den Grundsitzen der guten
Herstellungspraxis geméf der Richtlinie
2003/94/EG der Kommission vom

8. Oktober 2003 zur Festlegung der
Grundsitze und Leitlinien der guten
Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel
und fiir zur Anwendung beim Menschen
bestimmte Priifpréparate erfolgen und
gegebenenfalls den besonderen Merkmalen
von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
und insbesondere der Produkte aus
Gewebeziichtungen angepasst werden.
AuBerdem sollten eigene Leitlinien fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien erstellt
werden, damit der besonderen Natur des
Herstellungsprozesses angemessen
Rechnung getragen wird.

Begriindung

Die bestehenden Grundsdtze der guten Herstellungspraxis gemdf; Richtlinie 2003/94/EG
konnten im Hinblick auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien nicht ganz angemessen sein.
Eine neue Richtlinie tiber gute Herstellungspraxis, die sich insbesondere auf neuartige
Therapien konzentriert, wire anstelle von Leitlinien zu bereits bestehenden guten

Herstellungspraxen angemessen.

Anderungsantrag 8
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Erwagung 24

(24) Mit Blick auf die Beriicksichtigung der
wissenschaftlichen und technischen
Entwicklungen sollte die Kommission dazu
ermichtigt werden, gegebenenfalls
erforderliche Anderungen in Bezug auf die
technischen Anforderungen an
Zulassungsantrdge fiir Arzneimittel flir
neuartige Therapien, die Zusammenfassung
der Produktmerkmale, die Etikettierung und
die Packungsbeilage vorzunehmen.

(24) Mit Blick auf die Beriicksichtigung der
wissenschaftlichen und technischen
Entwicklungen sollte die Kommission dazu
erméchtigt werden, gegebenenfalls
erforderliche Anderungen in Bezug auf die
technischen Anforderungen an
Zulassungsantrage fiir Arzneimittel fiir
neuartige Therapien, die Zusammenfassung
der Produktmerkmale, die Etikettierung und
die Packungsbeilage vorzunehmen. Die
Kommission sollte dafiir sorgen, dass
relevante Informationen iiber geplante
Mafinahmen allen interessierten Parteien
unverziiglich zur Verfiigung gestellt
werden.

Begriindung

Eine bessere Vorhersehbarkeit kiinftiger Vorschriften ist fiir die Wirtschaft von
entscheidender Bedeutung, um gut geplante und kosteneffiziente Investitionen in Forschung
und Entwicklung sowie die Produktion vornehmen zu kénnen. Aus diesem Grund sollten
relevante Informationen iiber geplante Mafsnahmen schnellstméglich bekannt gegeben

werden.

Anderungsantrag 9
Erwégung 25

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

(25) Es sollte vorgesehen werden, dass auf
der Grundlage der gewonnnen Erfahrungen
Bericht iiber die Durchfiihrung dieser
Verordnung erstattet wird; dabei sollte den
verschiedenen Arten der zugelassenen
Arzneimittel flir neuartige Therapien und
den Mafinahmen gemdf; Kapitel 6 und
Artikel 9, Artikel 14 Absatz 9 und Artikel
70 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 besonderes Augenmerk gelten.

Begriindung

Der Bericht iiber die Umsetzung dieser Verordnung sollte den gesamten Anwendungsbereich
der gegenwdrtigen Verordnung, einschlieflich der Anreize fiir KMU, der Zulassungen im
Schnellverfahren und des Einspruchsverfahrens, abdecken.
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Anderungsantrag 10
Artikel 1 a (neu)

Artikel 1a

Ausnahme vom Anwendungsbereich dieser
Verordnung

Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die
in einem Krankenhaus zum einmaligen
Gebrauch und nach spezifischen, nicht
standardisierten und nicht patentierten
Verfahren vollstindig zubereitet werden
und in einem Krankenhaus verwendet
werden, um die Anforderungen einer
individuellen drztlichen Verschreibung fiir
einen einzelnen Patienten zu erfiillen,
fallen nicht in den Anwendungsbereich
dieser Verordnung.

Begriindung

Wenn Krankenhduser oder andere Einrichtungen Arzneimittel nach einem standardisierten
Verfahren zur serien- und routinemdfsigen Behandlung von Patienten erzeugen, sollten diese
den Bestimmungen dieser Verordnung unterworfen sein, um Qualitdit, Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit der Produkte gewdhrleisten zu kénnen. Wenn Krankenhduser jedoch
Arzneimittel fiir neuartige Therapien zu Forschungszwecken oder in einem einmaligen
Ausnahmefall zubereiten, sollten sie nicht dem zentralisierten Zulassungsverfahren
unterworfen sein. Im Hinblick auf die Kohdrenz mit Artikel 28 Absatz 1 wird eine Ausnahme
vom Anwendungsbereich dieser Verordnung vorgesehen.

Anderungsantrag 11
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe d Spiegelstrichl a (neu)

- sein Zell- oder Gewebeanteil enthilt
lebensfiihige Zellen oder Gewebe;
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Begriindung

Im Rahmen dieser Verordnung sollte die Lebensfihigkeit des Zell- oder Gewebeanteils eines
Arzneimittels fiir neuartige Therapien das wichtigste Kriterium fiir seine Einstufung als
kombiniertes Arzneimittel fiir neuartige Therapien sein. Im Hinblick auf die
Patientensicherheit und die hohen Anforderungen an die Arzneimittelbeurteilung sollten
kombinierte Arzneimittel mit lebensfihigem Gewebe- oder Zellanteil stets als Arzneimittel fiir
neuartige Therapien eingestuft werden.

Anderungsantrag 12
Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe d Spiegelstrich 2

— sein Zell- oder Gewebeanteil muss auf - sein Zell- oder Gewebeanteil ohne

eine Weise auf den menschlichen Kdorper lebensfiihige Zellen oder Gewebe muss auf

einwirken konnen, die sich nicht auf die eine Weise auf den menschlichen K&rper

genannten Produkte und Geriite einwirken konnen, die derjenigen der

zuriickfiihren lisst. genannten Produkte und Geridte vorgeht.
Begriindung

Kombinierte Arzneimittel sollten stets als Arzneimittel fiir neuartige Therapien eingestuft
werden, wenn sie nicht lebensfihige Zellen oder Gewebe enthalten, die auf eine Weise auf den

menschlichen Korper einwirken, die derjenigen des Geridteteils des betreffenden Produkts
vorgeht.

Anderungsantrag 13
Artikel 3 a (neu)

Artikel 3a

Verbot der Kommerzialisierung des
menschlichen Korpers

Enthiilt ein Arzneimittel fiir neuartige
Therapien menschliche Gewebe oder
Zellen, wird jede Etappe des
Zulassungsverfahrens im Einklang mit
dem Grundsatz der
Nichtkommerzialisierung des menschlichen
Korpers oder von Teilen davon als solchen
durchgefiihrt. Zu diesem Zweck und zum
Zweck dieser Verordnung stellen die
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Mitgliedstaaten sicher, dass

- die Spende menschlicher Zellen und
Gewebe freiwillig und unentgeltlich erfolgt
und auf dem freien Willen des Spenders
ohne Zahlungen mit Ausnahme einer
Entschiidigung beruht;

- die Beschaffung von Geweben und Zellen
auf nichtkommerzieller Grundlage erfolgt.

Begriindung

Die rasanten Fortschritte der Biotechnologie und Biomedizin diirfen die im Oviedo-
Ubereinkommen und in der Grundrechtscharta festgeschriebenen Grundrechte, einschlieflich
der Unantastbarkeit der Person, nicht beschneiden. Diese Prinzipien kénnen nur
aufrechterhalten werden, wenn sie in allen Etappen des Zulassungsverfahrens tiberwacht
werden. Somit sollte auch die Europdische Arzneimittelagentur dieser speziellen
Verpflichtung unterliegen. Die Mitgliedstaaten sollten verpflichtet sein, dafiir Sorge tragen,
dass die Spende freiwillig und unentgeltlich und die Beschaffung von Zellen und Geweben auf
nichtkommerzieller Grundlage erfolgt.

Anderungsantrag 14
Artikel 3 b (neu)

Artikel 3b

Verbot von Produkten, die die menschliche
Keimbahn veriindern

Produkte, die zu einer Verinderung der
genetischen Identitit der Keimbahn des
menschlichen Lebewesens fiihren, werden
nicht zugelassen..

Begriindung

Nach Artikel 1 und 13 des Oviedo-Ubereinkommens ist die Verinderung des Genoms von
Nachkommen mit der Menschenwiirde unvereinbar. Arzneimittel, die weder gemdfs der
Richtlinie 2001/20/EG klinisch gepriift noch gemdf3 der Richtlinie 98/44/EG patentiert
werden diirfen, sollten fiir eine Zulassung im Rahmen dieser Verordnung nicht in Frage
kommen.
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Anderungsantrag 15

Artikel 4 Absatz 3
3. Die Kommission erstellt fiir Arzneimittel 3. Die Kommission erstellt fiir Arzneimittel
fiir neuartige Therapien eigene ausfiihrliche fiir neuartige Therapien und insbesondere
Leitlinien zur guten klinischen Praxis. fiir Produkte aus Gewebeziichtungen

eigene ausfiihrliche Leitlinien zur guten
klinischen Praxis und zu
Zulassungsverfahren fiir klinische
Priifungen.

Begriindung

Durch diesen Anderungsantrag wird der Tatsache Rechnung getragen, dass insbesondere fiir
Produkte aus Gewebeziichtungen, fiir die bis zum heutigen Tage keine Rechtsvorschriften und
daher auch keine Leitlinien existieren, solche Rechtsvorschriften und Leitlinien nicht nur im
Hinblick auf die gute klinische Praxis, sondern auch im Hinblick auf die Zulassungsverfahren
fiir klinische Priifungen entwickelt werden miissen.

Anderungsantrag 16

Artikel 9 Absatz 3
3. Der gemél Absatz 1 eingeholte Rat des 3. Der gemiB Absatz 1 erstellte Entwurf
Ausschusses fiir neuartige Therapien wird eines Gutachtens des Ausschusses flir
dem Vorsitzenden des Ausschusses fiir neuartige Therapien wird dem Vorsitzenden
Humanarzneimittel so friithzeitig tibermittelt, des Ausschusses fiir Humanarzneimittel so
dass die in Artikel 6 Absatz 3 der frithzeitig tibermittelt, dass die in Artikel 6
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegte Absatz 3 oder in Artikel 9 Absatz 2 der
Frist eingehalten werden kann. Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegte

Frist eingehalten werden kann.

Begriindung

Angesichts der hoch spezialisierten und einzigartigen Natur der Arzneimittel fiir neuartige
Therapien wird innerhalb der Agentur ein Ausschuss fiir neuartige Therapien eingerichtet,
der sich aus Sachverstdindigen mit besonderen Qualifikationen bzw. Erfahrungen auf diesem
hochst innovativen und rasanten Entwicklungen unterworfenen Gebiet zusammensetzt.
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Deshalb sollte dieser neue Ausschuss damit betraut werden, vor der endgiiltigen Zulassung
eines Arzneimittels durch den Ausschuss fiir Humanarzneimittel einen Entwurf einer
Stellungnahme zu seiner Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit zu erstellen. Der Entwurf einer
Stellungnahme sollte fristgerecht erstellt werden, so dass auch die Frist nach Artikel 9 Absatz
2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingehalten werden kann.

Anderungsantrag 17
Artikel 9 Absatz 4

4. Stimmt das vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel gemif3 Artikel 5 Absétze
2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
erstellte wissenschaftliche Gutachten zu
einem Arzneimittel fiir neuartige Therapien
nicht mit dem Rat des Ausschusses fiir
neuartige Therapien {iberein, fiigt der
Ausschuss fiir Humanarzneimittel seinem
Gutachten eine detaillierte wissenschaftliche
Begriindung der unterschiedlichen
Auffassungen bei.

4. Stimmt das vom Ausschuss flir
Humanarzneimittel gemifB Artikel 5 Absdtze
2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
erstellte wissenschaftliche Gutachten zu
einem Arzneimittel fiir neuartige Therapien
nicht mit dem Entwurf eines Gutachtens
des Ausschusses fiir neuartige Therapien
iiberein, fligt der Ausschuss fiir
Humanarzneimittel seinem Gutachten eine
detaillierte wissenschaftliche Begriindung
der unterschiedlichen Auffassungen bei.

Begriindung

Siehe Begriindung des Anderungsantrags zu Artikel 9 Absatz 3.

Anderungsantrag 18
Artikel 10 Absatz 1

1. Im Fall eines kombinierten Arzneimittels
fiir neuartige Therapien beurteilt die Agentur
das gesamte Produkt, auch darin enthaltene
Medizinprodukte oder aktive implantierbare
medizinische Gerite.

1. Im Fall eines kombinierten Arzneimittels
fiir neuartige Therapien beurteilt die Agentur
endgiiltig das gesamte Produkt, auch darin
enthaltene Medizinprodukte oder aktive
implantierbare medizinische Gerite.

Begriindung

Gemdf} Absatz 2 miissen in kombinierten Arzneimitteln fiir neuartige Therapien enthaltene
Medizinprodukte oder aktive implantierbare medizinische Gerdte von einer benannten Stelle
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bewertet werden, um von ihrer grof3en einschldgigen Erfahrung zu profitieren. Die endgiiltige
Bewertung sollte durch die Agentur erfolgen, wobei die Bewertung der benannten Stelle zu

beriticksichtigen ist.

Anderungsantrag 19
Artikel 10 Absatz 2

2. Wurde das in einem Arzneimittel fiir
neuartige Therapien enthaltene
Medizinprodukt oder aktive implantierbare
medizinische Geriit bereits von einer
benannten Stelle in Ubereinstimmung mit
der Richtlinie 93/42/EWG oder der
Richtlinie 90/385/EWG beurteilt,
beriicksichtigt die Agentur die Ergebnisse
dieser Beurteilung in ihrer Beurteilung des
betreffenden Arzneimittels.

2. Der Antrag auf die Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen eines kombinierten
Arzneimittels fiir neuartige Therapien
enthidilt eine Beurteilung der in einem
kombinierten Arzneimittel fiir neuartige
Therapien enthaltenen Medizinprodukte
oder aktiven implantierbaren
medizinischen Geridte durch eine benannte
Stelle, die gemeinsam mit dem
Antragsteller in Ubereinstimmung mit der
Richtlinie 93/42/EWG oder der Richtlinie
90/385/EWG ermittelt wird. Die Agentur
nimmt die Ergebnisse dieser Beurteilung in
ihre Beurteilung des betreffenden
Arzneimittels auf.

Begriindung

Zur kontinuierlichen Nutzung der grofien Erfahrungen und des umfangreichen Wissens der
benannten Stellen bei der Beurteilung von Medizinprodukten und aktiven implantierbaren
medizinischen Gerdte sollten diese Stellen die an einem kombinierten Arzneimittel fiir
neuartige Therapien beteiligten Medizinprodukte oder aktiven implantierbaren medizinischen
Gerdte beurteilen. Die Agentur sollte diese Beurteilung gemdf3 Absatz 1 in ihre endgiiltige
Beurteilung des kombinierten Arzneimittels aufnehmen.

Anderungsantrag 20
Artikel 14 Absatz 2

2. Die Packungsbeilage spiegelt die
Ergebnisse der Befragung von
Patientenzielgruppen wider, mit der
sichergestellt werden soll, dass sie lesbar,
klar und benutzerfreundlich ist.
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2. Wenn Produkte ausschliefilich durch
Arzte an Patienten angewandt werden,
kann die Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels gemdf} Artikel 11 der
Richtlinie 2001/83/EG als Packungsbeilage
verwendet werden.
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Begriindung

Da die iiberwiegende Mehrheit der Arzneimittel fiir neuartige Therapien nicht in die Hdinde
der Patienten gelangen, sondern direkt durch Arzte angewendet wird, miissen den Patienten
noch vor der Entnahme der Ausgangsstoffe Informationen iiber die Therapie, insbesondere
bei autologen Produkten, zur Verfiigung gestellt werden. Daher sollte die Moglichkeit
bestehen, die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels als Packungsbeilage zu

verwenden.

Da die Verpackung nicht in die Hdinde der Patienten gelangen wird, besteht nicht die

Notwendigkeit, Patientenzielgruppen zu befragen.

Anderungsantrag 21
Artikel 15 Absatz 2 Unterabsatz 1

2. Besteht besonderer Anlass zu Besorgnis,
kann die Kommission auf den Rat der
Agentur hin die Zulassungsbedingung
stellen, dass ein Risikomanagementsystem
einschlieBlich einer Bewertung der Effizienz
dieses Systems eingerichtet wird, durch das
die Risiken in Verbindung mit Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien ermittelt, vermieden
oder minimiert werden sollen, oder dass der
Zulassungsinhaber spezifische Studien im
Anschluss an das Inverkehrbringen
durchfiihrt und der Agentur zur Priifung
vorlegt.

2. Besteht besonderer Anlass zu Besorgnis,
stellt die Kommission auf den Rat der
Agentur hin die Zulassungsbedingung, dass
ein Risikomanagementsystem einschlielich
einer Bewertung der Effizienz dieses
Systems eingerichtet wird, durch das die
Risiken in Verbindung mit Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien ermittelt, vermieden
oder minimiert werden sollen, oder dass der
Zulassungsinhaber spezifische Studien im
Anschluss an das Inverkehrbringen
durchfiihrt und der Agentur zur Priifung
vorlegt.

Begriindung

Im Hinblick auf die Wirksamkeit des Risikomanagementsystems sollte die Kommission
verpflichtet sein, geeignete Mafinahmen zu verlangen, wenn es einen Grund zur Besorgnis

gibt.

Anderungsantrag 22
Artikel 15 Absatz 4

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

Leitlinien in Bezug auf die Anwendung der
Absitze 1, 2 und 3. Diese basieren auf dem
Grundsatz der regulatorischen
Zusammenarbeit und des Dialogs mit dem
Zulassungsinhaber.

Begriindung

Bei der Erstellung der Leitlinien fiir das Risikomanagement nach Erteilung der Genehmigung
sollte der Grundsatz der regulatorischen Zusammenarbeit und des Dialogs mit dem
Zulassungsinhaber befolgt werden, um die Biindelung des begrenzten einschligigen Know-

hows zu erlauben.

Anderungsantrag 23
Artikel 17 Absatz 2

2. Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 gilt in Bezug
auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien fiir
die in Absatz 1 und in Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 genannte Beratung eine um 90 %
ermiBigte Gebiihr.

2. Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 gilt in Bezug
auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien fiir
die in Absatz 1 und in Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 genannte Beratung eine fiir KMU
um 95 % und fiir andere Antragsteller um
70 % erméBigte Gebiihr.

Begriindung

Diese Verordnung soll die KMU zur Entwicklung von Arzneimittel fiir neuartige Therapien
ermutigen und sie dabei unterstiitzen. Deshalb sollten fiir KMU Sondergebiihren fiir
wissenschaftliche Beratung eingefiihrt werden. Die von den KMU selbst zu entrichtende
Grundgebiihr von 5 % ist ein symbolischer Betrag, um eventuellen Missbrauch des Systems zu
verhindern. Um Antragsteller zu unterstiitzen, die keine KMU sind, und um die
Wettbewerbsfihigkeit des gesamten Sektors zu gewdhrleisten, sollte allen Unternehmen
unabhdngig von ihrer GrofSe eine Ermdfsigung von 70 % gewdhrt werden.

Anderungsantrag 24
Artikel 18 Absatz 1
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1. Antragsteller, die ein Produkt auf der
Grundlage von Zellen oder Geweben
entwickeln, konnen die Agentur um eine
wissenschaftliche Empfehlung in der Frage
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 aus.

1. Antragsteller, die ein Produkt auf der
Grundlage von Zellen oder Geweben
entwickeln, konnen die Agentur um eine
wissenschaftliche Empfehlung in der Frage
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 dem Ausschuss fiir
neuartige Therapien und der Kommission
innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des
Antrags aus.

Begriindung

Dank dieser Anderung wird den Antragstellern innerhalb einer angemessenen Frist iiber die
Einstufung des betreffenden Arzneimittels Bescheid gegeben, um die Unternehmensplanung
und die weitere Entwicklung des Arzneimittels zu erleichtern.

Anderungsantrag 25
Artikel 19 a (neu)
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Artikel 19a

Anreize fiir kleine und mittlere
Biotechnologieunternehmen

1. Hersteller von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien, die nicht mehr als
500 Arbeitnehmer beschiiftigen und deren
Umsatz 100 Millionen Euro nicht
iibersteigt oder deren Bilanzsumme unter
70 Millionen Euro liegt, sollen fiir alle
Anreize in Frage kommen, die auch
kleinen und mittleren Unternehmen gemdif}
der Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend
die Definition der Kleinstunternehmen
sowie der kleinen und mittleren
Unternehmen’ geboten werden.

2. Dasselbe gilt fiir ein Unternehmen, an
dem andere Unternehmen einen Anteil von
bis zu 50 % halten und das mehr als 15 %
seines Jahresumsatzes in Forschung und
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Entwicklung investiert.

TABL. L 124 vom 20.5.2003, S. 36.

Begriindung

Fiir viele junge Biotechnologieunternehmen gestaltet es sich schwer, die Kriterien fiir kleine
und mittlere Unternehmen zu erfiillen. Ein Grund dafiir kann der Kauf oder Verkauf eines
Patents oder einer Technologieplattform sein, der zu einem groffen einmaligen Umsatz fiihrt,
der die gegenwdrtigen Beschrdnkungen tibersteigt. Ein weiterer Grund liegt darin, dass viele
Unternehmen die gegenwidrtigen Kriterien der Unabhdngigkeit (Beteiligungen von weniger
als 25 %) nicht erfiillen, da sie Biindnisse mit anderen Unternehmen eingegangen sind. Diese
Probleme werden wohl besonders bei Biotechnologieunternehmen von Bedeutung sein.
Diesen Unternehmen sollten jedoch giinstigere finanzielle Bedingungen geboten werden.

Anderungsantrag 26
Artikel 19 b (neu)

Artikel 19b
Ermdfigung der Zulassungsgebiihr

1. Die Zulassungsgebiihr wird um 50 %
ermdpfigt, wenn der Antragsteller
nachweisen kann, dass innerhalb der
Gemeinschaft ein spezielles éffentliches
Interesse an dem Arzneimittel fiir neuartige
Therapien besteht, oder wenn die durch die
Vermarktung des Produkts zu erwartende
Kapitalrendite gering ist.

2. Absatz 1 findet ebenfalls Anwendung auf
Gebiihren fiir Titigkeiten nach der
Zulassungserteilung durch die Agentur im
ersten Jahr nach der Erteilung der
Zulassung fiir das Arzneimittel.

3. Bei kleinen und mittleren Unternehmen
oder Unternehmen mit bis zu 500
Beschiiftigten und einem Umsatz, der 100
Millionen Euro nicht iibersteigt oder einer
Bilanzsumme von bis zu 70 Millionen Euro
findet Absatz 1 ebenfalls auf die Gebiihren
fiir Titigkeiten nach der
Zulassungserteilung durch die Agentur
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Anwendung und zwar ohne eine zeitliche
Begrenzung.

4. Bei einem Unternehmen, an dem andere
Unternehmen einen Anteil von bis zu 50 %
halten und das mehr als 15 % seines
Jahresumsatzes in Forschung und
Entwicklung investiert, findet Absatz 1
ebenfalls auf die Gebiihren fiir Tiitigkeiten
nach der Zulassungserteilung durch die
Agentur Anwendung und zwar ohne eine
zeitliche Begrenzung.

Begriindung

Ermdfigungen der Zulassungsgebiihr sind erforderlich, wenn es sich um ein Arzneimittel fiir
neuartige Therapien handelt, das dem offentlichen Interesse dient, wie zum Beispiel
Arzneimittel fiir seltene Leiden, oder wenn der Antragsteller ein KMU ist. Fiir diese Produkte
und Unternehmen stellt das zentralisierte Zulassungsverfahren einen grofien
Verwaltungsaufwand dar, der durch die Ermdfigung der Gebiihren leichter zu bewdltigen
wdre. Die vorgesehenen Kostensenkungen sind auch fiir autologe Arzneimittel fiir neuartige
Therapien und fiir Arzneimittel mit einem bestimmten Verwendungszweck erforderlich, da
diese Produkte nur in beschrdnktem Umfang auf den Markt gebracht werden kénnen.

Anderungsantrag 27
Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe ¢

(c) vier Mitgliedern, die die Kommission auf (c) zwei Mitgliedern und zwei

der Grundlage eines offentlichen Aufrufs zur Stellvertretern, die die Kommission auf der
Interessenbekundung benennt, wobei zwei Grundlage eines 6ffentlichen Aufrufs zur
die Chirurgen und zwei die Interessenbekundung und nach
Patientenverbdnde vertreten. Konsultation des Europdischen Parlaments

benennt, und die die Arzteschaft vertreten;

Begriindung

Zur Erfassung aller medizinischen Bereiche, in die die neuartigen Therapien fallen kénnen,
sollten im Ausschuss fiir neuartige Therapien auch Sachverstindige mit allgemeinem
medizinischem Wissen, d.h. Arzte, vertreten sein. Aufierdem soll durch Stellvertreter die
standige Vertretung der betroffenen Gruppen sichergestellt werden. Die Benennung der
Mitlieder und Stellvertreter sollte im Einvernehmen mit dem Europdischen Parlament
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erfolgen.

Anderungsantrag 28
Artikel 21 Absatz 1 Buchstabe c a (neu)

(ca) zwei Mitgliedern und zwei
Stellvertretern, die die Kommission auf der
Grundlage eines offentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung und nach
Konsultation des Europdischen Parlaments
benennt, und die die Patientenverbinde
vertreten,

Begriindung

Durch die Einfiihrung von Stellvertretern soll die stindige Vertretung der betroffenen
Gruppen sichergestellt werden. Die Benennung der Mitlieder und Stellvertreter sollte im
Einvernehmen mit dem Europdischen Parlament erfolgen.

Anderungsantrag 29
Artikel 21 Absatz 2

2. Alle Mitglieder des Ausschusses fiir
neuartige Therapien werden aufgrund ihrer
wissenschaftlichen Qualifikation oder
Erfahrung in Bezug auf Arzneimittel fiir
neuartige Therapien ausgewahlt. Fiir die
Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe b arbeiten
die Mitgliedstaaten unter der Koordinierung
des Verwaltungsdirektors der Agentur
zusammen, damit gewihrleistet ist, dass die
endgiiltige 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,
Gewebeziichtung, Gentherapie, Zelltherapie,
Biotechnologie, Pharmakovigilanz,
Risikomanagement und Ethik.
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2. Alle Mitglieder des Ausschusses fiir
neuartige Therapien und ihre Stellvertreter
werden aufgrund ihrer wissenschaftlichen
Qualifikation oder Erfahrung in Bezug auf
Arzneimittel flir neuartige Therapien
ausgewadhlt. Fiir die Zwecke des Absatzes 1
Buchstabe b arbeiten die Mitgliedstaaten
unter der Koordinierung des
Verwaltungsdirektors der Agentur
zusammen, damit gewahrleistet ist, dass die
endgiiltige 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,
Gewebeziichtung, Gentherapie, Zelltherapie,
Biotechnologie, Pharmakovigilanz,
Risikomanagement und Ethik.
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Begriindung

Die in Absatz 1 genannten stellvertretenden Mitglieder des Ausschusses fiir neuartige
Therapien miissen dieselben Kriterien der wissenschaftlichen Qualifikation und Erfahrung in
Bezug auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien wie die Mitglieder erfiillen.

Anderungsantrag 30
Artikel 23 Buchstabe a

(a) Beratung des Ausschusses fiir (a) Erstellung des Entwurfs eines
Humanarzneimittel zu Daten, die im Zuge Gutachtens zur Qualitiit, Unbedenklichkeit
der Entwicklung eines Arzneimittels fiir und Wirksamkeit eines zur Priifung
neuartige Therapien erarbeitet wurden, im vorgelegten Arzneimittels fiir neuartige
Hinblick auf die Abfassung eines Therapien; dieser Entwurf eines Gutachtens
Gutachtens zu dessen Qualitit, muss dem Ausschuss fiir

Unbedenklichkeit und Wirksamkeit; Humanarzneimittel zur Billigung

iibermittelt werden. Der Ausschuss fiir
neuartige Therapien berdt den Ausschuss
fiir Humanarzneimittel im Hinblick auf
Daten, die im Zuge der Entwicklung eines
Produkts erarbeitet wurden;

Or. en

Begriindung

Der Ausschuss fiir neuartige Therapien sollte sich aus den besten Sachverstdndigen der
Mitgliedstaaten zusammensetzen. lhre Fachkenntnisse sollten daher die Grundlage jeder vom
Ausschuss fiir Humanarzneimittel vorgenommenen Produktbewertung bilden.

Anderungsantrag 31
Artikel 23 Buchstabe a a (neu)

(aa) Beratung des Ausschusses fiir
Humanarzneimittel im Hinblick auf die
Anderungen gemiifp Artikel 4 Absatz 2
sowie der Artikel 8, 19 und 24;

Begriindung

Die Beurteilung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien erfordert hdufig ganz spezielle
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Fachkenntnisse. Aus diesem Grund wird der aus Sachverstindigen bestehende Ausschuss fiir
neuartige Therapien geschaffen. Daher versteht es sich von selbst, dass dieser spezielle
Ausschuss eine Beraterrolle im Ausschussverfahren bei der Anderung von Anhingen und
anderen technischen Anforderungen einnehmen sollte.

Anderungsantrag 32
Artikel 23 Buchstabe e a (neu)

(ea) Beratung bei wissenschaftlichen
Beratungsverfahren gemdf Artikel 17;

Begriindung

Der Ausschuss fiir neuartige Therapien sollte sich aus den besten Sachverstdndigen der
Mitgliedstaaten zusammensetzen. Thr Fachwissen sollte daher bei jeder Beratung beziiglich
eines Arzneimittels fiir neuartige Therapien herangezogen werden.

Anderungsantrag 33
Artikel 23 Buchstabe e b (neu)

(eb) Beratung in Fragen der Einstufung
eines Produkts gemdf} Artikel 18;

Or. en

Begriindung

Der Ausschuss fiir neuartige Therapien sollte sich aus den besten Sachverstdndigen der
Mitgliedstaaten zusammensetzen. Thr Fachwissen sollte daher bei jeder Beratung beziiglich
der Einstufung eines Arzneimittels fiir neuartige Therapien herangezogen werden.

Anderungsantrag 34

Artikel 24
Die Kommission dndert die Anhénge I bis Die Kommission dndert die Anhénge I7 bis
IV nach dem in Artikel 26 Absatz 2 IV nach dem in Artikel 26 Absatz 2
genannten Verfahren, um sie an den genannten Verfahren, um sie an den
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wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt anzupassen.

wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt anzupassen.

Begriindung

Anhang I enthdlt eine grundlegende Definition von entscheidender Bedeutung, die keinen
Anderungen im Zuge der Ausschussverfahren unterliegen sollte. Sollte der wissenschafiliche
Fortschritt Anderungen erforderlich machen, sollten diese im Rahmen des
Mitentscheidungsverfahrens erfolgen, so dass das Europdische Parlament voll einbezogen

wird.

Anderungsantrag 35
Artikel 25

Innerhalb von flinf Jahren nach Inkrafttreten
dieser Verordnung ver6ffentlicht die
Kommission einen allgemeinen Bericht {iber
ihre Anwendung, der umfassende
Informationen iiber die verschiedenen Arten
der gemdl} dieser Verordnung zugelassenen
Arzneimittel fiir neuartige Therapien
umfasst.

Innerhalb von flinf Jahren nach Inkrafttreten
dieser Verordnung verdffentlicht die
Kommission einen allgemeinen Bericht liber
ihre Anwendung, der umfassende
Informationen iiber die verschiedenen Arten
der gemil dieser Verordnung zugelassenen
Arzneimittel fiir neuartige Therapien und
iiber die Anwendung und den Effekt der
Mafinahmen gemdify Kapitel 6 dieser
Verordnung und Artikel 9 und 14 Absatz 9
sowie 70 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 umfasst. Auf der Grundlage
dieses Berichts kann die Kommission
Anderungsvorschliige zu dieser
Verordnung und zur Verordnung (EG) Nr.
726/2004 unterbreiten.

Begriindung

Der Bericht iiber die Umsetzung dieser Verordnung sollte den gesamten Anwendungsbereich
der gegenwdrtigen Verordnung, einschlieflich der Anreize fiir KMU, der Zulassungen im
Schnellverfahren und des Einspruchsverfahrens, abdecken. Auf der Grundlage dieses Berichts
bewertet die Kommission die geltenden Bestimmungen neu und legt Anderungsvorschlige zu
deren Verbesserung vor. Dies geschieht u.a. im Hinblick auf die Harmonisierung der
unterschiedlichen Bestimmungen und Verfahren, die gegenwdrtig innerhalb der CHMP

angewendet werden.
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Anderungsantrag 36
Artikel 26 Absatz 2 a (neu)

2a. Die Kommission stellt sicher, dass
relevante Informationen iiber geplante
Mafinahmen allen interessierten Parteien
rechtzeitig zur Verfiigung gestellt werden.

Begriindung

Dies ist erforderlich um sicherzustellen, dass die Industrie und alle anderen Beteiligten von
Beginn an in die Ausarbeitung sekunddrer Rechtsvorschriften und Leitlinien einbezogen
werden. Hierbei handelt es sich um ein Konzept, das bereits in Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft eingefiihrt wurde (siehe Artikel 15 Absatz 5 der Richtlinie 2004/22/EG vom 3 1.

Mdirz 2004 iiber Messgerite).

Anderungsantrag 37
Artikel 27 Absatz 2
Anhang, Nummer 1 a (Verordnung (EG) Nr. 726/2004)

,la. Arzneimittel fiir neuartige Therapien
gemdl der Verordnung (EG) Nr. [.../... des
Europdischen Parlaments und des Rates
(Verordnung iliber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien)*|
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,»la. Arzneimittel fiir neuartige Therapien
gemal der Verordnung (EG) Nr. [.../... des
Européischen Parlaments und des Rates
(Verordnung tliber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien)*|, mit einer Ausnahme fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die
fiir autologe oder bestimmte
Verwendungszwecke vorgesehen sind und
die in einem Mitgliedstaat speziell
zubereitet und vertrieben werden und fiir
die dieser Mitgliedstaat als Alternative ein
nationales Zulassungsverfahren
vorgesehen hat, wobei diese Ausnahme auf
einen Zeitraum von fiinf Jahren nach der
Erteilung der Zulassung auf nationaler
Ebene befristet ist. Danach ist ein Antrag
auf Erneuerung im Rahmen des
zentralisierten Zulassungsverfahrens
erforderlich. Dies hat zur Folge, dass die
nationale Zulassung nach der Erneuerung
zu einer Zentralisierten Zulassung wird.
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Begriindung
Um den Marktzugang fiir viele KMU zu erleichtern, die ihre Produkte in lediglich einem
Mitgliedsstaat vertreiben wollen, sollte die Moglichkeit einer Zulassung auf nationaler Ebene
fiir Produkte, die auf nationaler Ebene vertrieben werden, bestehen.
Diese nationaleZulassung sollte auf einen Zeitraum von fiinf Jahren befristet sein.
Die Erneuerung nach diesem ersten Zeitraum von fiinf Jahren kann im Rahmen eines

zentralisierten Zulassungsverfahrens erfolgen.

Anderungsantrag 38
Artikel 28 Absatz 1
Artikel 3 Absatz 7 (Richtlinie 2001/83/EG)

“7. Arzneimittel fiir neuartige Therapien
gemal der Verordnung (EG) Nr. [.../... des
Européischen Parlaments und des Rates
(Verordnung liber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien)*], die geméal einer drztlichen
Verschreibung fiir einen einzelnen Patienten
in ein und demselben Krankenhaus
vollstidndig zubereitet und verwendet
werden.

7. Arzneimittel flir neuartige Therapien
gemdl der Verordnung (EG) Nr. [.../... des
Européischen Parlaments und des Rates
(Verordnung liber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien)*], die gemél einer individuellen
arztlichen Verschreibung fiir einen einzelnen
Patienten zum einmaligen Gebrauch und
nach spezifischen, nicht standardisierten
und nicht patentierten Verfahren in ein und
demselben Krankenhaus vollstindig
zubereitet und verwendet werden.

Die Absiitze 1 und 2 gelten nicht fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien.

Begriindung

Die in Richtlinie 2001/83/EG festgelegten Ausnahmen erlauben Apotheken, Arzneimittel
gemdf3 einer drztlichen Verschreibung ohne Beriicksichtigung der Rechtsvorschriften iiber
Arzneimittel zuzubereiten. Diese Ausnahme wiirde auch den hauseigenen Apotheken der
Krankenhduser die Moglichkeit bieten, Produkte aus Gewebeziichtungen auf der Grundlage
standardisierter Verfahren routinemdfig zuzubereiten. Daher ist dieser Anderungsantrag von
wesentlicher Bedeutung, um sicherzustellen, dass lediglich Arzneimittel zum einmaligen
Gebrauch vom Anwendungsbereich dieser Verordnung ausgenommen werden.

Anderungsantrag 39
Artikel 28 Absatz 2
Artikel 4 Absatz 5 (Richtlinie 2001/83/EG)

,,J. Diese Richtlinie und alle darin genannten

PE 380.740v01-00

70/106

,,J. Diese Richtlinie und alle darin genannten

RR\651867DE.doc



Verordnungen bertihren nicht die
Anwendung einzelstaatlicher
Rechtsvorschriften, die die Verwendung
spezifischer Arten menschlicher oder
tierischer Zellen oder den Verkauf, die
Lieferung und die Verwendung von
Arzneimitteln, die diese Zellen enthalten,
aus ihnen bestehen oder aus ihnen gewonnen
werden, untersagen oder beschrinken. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission die
betreffenden nationalen Rechtsvorschriften
mit.*

Verordnungen beriihren nicht die
Anwendung einzelstaatlicher
Rechtsvorschriften, die die Verwendung
spezifischer Arten menschlicher oder
tierischer Zellen oder den Verkauf, die
Lieferung und die Verwendung von
Arzneimitteln, die diese Zellen enthalten,
aus ihnen bestehen oder aus ihnen gewonnen
werden, aus ethischen Griinden untersagen
oder beschrinken. Die Mitgliedstaaten teilen
der Kommission die betreffenden nationalen
Rechtsvorschriften mit. Die Kommission
veréffentlicht die Ergebnisse in einem
offentlichen Register.

Begriindung

Die einzelstaatlichen Rechtsvorschriften zum Verbot oder zur Genehmigung von Produkte aus
ethischen Griinden, die die Haltung des jeweiligen Mitgliedstaats widerspiegeln sollten
unberiihrt bleiben. Die Kommission sollte auf transparente Art und Weise von den
Mitgliedstaaten dariiber informiert werden, welche Produkte die Genehmigung fiir eine
Marktzulassung erhalten, um den Herstellern die Konsultation einer amtlichen Liste

ermoglichen zu konnen.

Anderungsantrag 40
Artikel 29

1. Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die
sich im Einklang mit nationalen und
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser
Verordnung bereits rechtméfig in der
Gemeinschaft im Verkehr befinden, miissen
spétestens gwei Jahre nach ihrem
Inkrafttreten dieser Verordnung
entsprechen.
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1. Fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
mit Ausnahme von Produkten aus
Gewebeziichtungen, die sich im Einklang
mit nationalen und gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieser Verordnung bereits
rechtméBig in der Gemeinschaft im Verkehr
befinden, muss spétestens fiinf Jahre nach
dem Inkrafttreten dieser Verordnung ein
Antrag auf Zulassung gestellt werden.

2. Fiir Produkte aus Gewebeziichtungen,
die sich im Einklang mit nationalen und
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens der
technischen Anforderungen gemdf}

Artikel 8 bereits rechtmdifig in der
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2. Abweichend von Artikel 3 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 wird fiir
Antrdge auf Zulassung der in Absatz 1
genannten Arzneimittel fiir neuartige
Therapien keine Gebiihr erhoben.

Gemeinschaft im Verkehr befinden, muss
spiitestens fiinf Jahre nach dem
Inkrafitreten der technischen
Anforderungen gemdf} Artikel 8 ein Antrag
auf Zulassung gestellt werden.

3. Abweichend von Artikel 3 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 wird fiir
Antrdge auf Zulassung der in Absatz 1
genannten Arzneimittel fiir neuartige
Therapien keine Gebiihr erhoben.

Begriindung

Die vorgesehene Ubergangsfiist von zwei Jahren ist zu kurz, da allein die Dauer der
klinischen Priifungen in vielen Fdllen den vorgeschlagenen Zeitraum iiberschreitet.

Zudem sollte der Antragsteller nur fiir das Datum der Antragseinreichung und nicht fiir
Verzogerungen durch die Agentur bzw. die zustdindigen nationalen Behdorden oder fiir
Probleme wdihrend der Beurteilungsphase verantwortlich sein. Anderenfalls konnte dies die
Patienten von der Nutzung dieser wichtigen neuen Arzneimittel abbringen.

Anderungsantrag 41

Diese Verordnung tritt am 20. Tag nach
threr Veroftentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem [drei Monate nach
Inkrafitreteny].

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen
verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.
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Artikel 30

1. Diese Verordnung tritt am 20. Tag nach
threr Veroffentlichung im Amtsblatt der
Européischen Union in Kraft.

2. Sie gilt ab dem * mit Ausnahme der
Produkte aus Gewebeziichtungen.

3. Fiir Produkte aus Gewebeziichtungen
gilt diese Verordnung ab Inkrafttreten der
in den Artikeln 4, 5 und 8 genannten
technischen Anforderungen.

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

* 3 Monate nach Inkrafttreten dieser
Richtlinie.
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Begriindung

Dies ist erforderlich, um die unterschiedlichen Fristen fiir die Anwendung von Verordnungen
und Richtlinien zu beriicksichtigen. Der Vorschlag erkennt an, dass das pharmazeutische
System in seiner gegenwdrtigen Form nicht auf Produkte aus Gewebeziichtungen angewendet
werden kann. Daher muss betont werden, dass diese Verordnung nur anwendbar ist, wenn
alle Richtlinien, die durch sie gedndert werden ebenfalls Anwendung finden.
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17.7.2006

STELLUNGNAHME DES RECHTSAUSSCHUSSES(*)

fiir den Ausschuss fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit

zum Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates iiber
Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004

(KOM(2005)0567 — C6-0401/2005 —2005/0227(COD))

Verfasserin der Stellungnahme: (*) Hiltrud Breyer

(*) Verstdrkte Zusammenarbeit zwischen den Ausschiissen — Artikel 47 der
Geschiftsordnung

KURZE BEGRUNDUNG

Mit der von der Kommission vorgeschlagenen Verordnung soll eine Regelung fiir die
Vermarktung von Produkten auf der Basis von Gentherapie, Zelltherapie und
Gewebeziichtung geschaffen werden. Diese Produkte sind fiir die moderne Medizin von
zunehmender Bedeutung und konnen fiir viele Patienten eine mogliche Hilfe darstellen, doch
konnen bei einer ungeeigneten Regelung auch Gesundheitsrisiken auftreten. Insbesondere im
Bereich der Gewebeziichtung besteht kein einheitlicher europdischer Ansatz.

Ganz allgemein wird der Vorschlag der Kommission von den betroffenen Interessengruppen
begrii3t, doch hat die 6ffentliche Debatte und die Diskussion in den parlamentarischen
Ausschiissen gezeigt, dass es Punkte gibt, die dringend geklért werden miissen, um den
Vorschlag rechtlich kohdrent zu gestalten, strittige Auslegungen auszuschlieen, den
Vorschlag mit den bestehenden Rechtsvorschriften vereinbar zu machen und die Rechte des
Parlaments zu wahren. Deshalb schligt der Rechtsausschuss eine Reihe von Anderungen vor.

1. Die Rechte des Parlaments im Ausschussverfahren

Gemail dem Vorschlag der Kommission werden fast alle wichtigen Fragen iiber das
Ausschussverfahren geregelt. In einer so hochpolitischen Angelegenheit ist es wichtig, dass
die Rechte des Parlaments gewahrt werden. Das Parlament sollte das Recht haben,
diesbeziigliche Entscheidungen zu priifen und ggf. auch zu verhindern. Es ist nicht
hinnehmbar, dass in Artikel 8 des Vorschlags auf das Ausschussverfahren Bezug genommen
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wird, obwohl die Kommission dem Parlament nicht einmal einen Entwurf angemessener
technischer Anforderungen unterbreitet hat. Die europédischen Organe haben soeben eine neue
Vereinbarung iiber das Ausschussverfahren ausgehandelt, die einen Schritt in Richtung eines
ausgewogenen Machtverhéltnisses darstellt. Fiir die Zwischenzeit wird durch eine
vorgeschlagene Anderung ein Verfahren eingefiihrt, durch das die Rolle des Parlaments
gestérkt wird.

2. Rechtssicherheit hinsichtlich der Subsidiaritit

Es besteht breite Ubereinstimmung dariiber, dass die Europiische Union die
Rechtsvorschriften iiber die Verwendung menschlicher Embryonen und menschlicher
embryonaler Stammzellen nicht vereinheitlichen sollte. Die Kommission schldgt vor, das
Gesetzgebungsrecht der Mitgliedstaaten in Artikel 28 Absatz 2 zu wahren. Diese Bestimmung
ist allerdings nicht angemessen und konnte vor dem Gerichtshof angefochten werden, da sie
ernste Zweifel hinsichtlich der Rechtsgrundlage des Vorschlags aufwirft. Es kann nicht
ausgeschlossen werden, dass die vorgeschlagene Regelung eine vollstdndige
Vereinheitlichung darstellt. Daher wire der vorgeschlagene Artikel 28 Absatz 2 hier
ungeeignet, und ein Versto3 gegen das Gemeinschaftsrecht wére nicht ausgeschlossen.

Der Rechtsausschuss schldgt daher vor, embryonale Stammzellen vom Geltungsbereich der
Verordnung (Artikel 1) auszuschlieBen. Dadurch wiirde klar gemacht, dass es in diesen
heiklen Bereichen keine Vereinheitlichung geben wird. Dariiber hinaus sollte die
Formulierung von Artikel 28 Absatz 2 des Vorschlags dahingehend gedndert werden, dass
hervorgehoben wird, dass die Mitgliedstaaten unter Berufung auf Artikel 30 EGV weiterhin
die Nutzung, den Verkauf, die Vermarktung von menschlichen und tierischen Zellen sowie
die Nutzung von Arzneimitteln, die solche Zellen enthalten, daraus bestehen oder auf ihrer
Grundlage hergestellt wurden, verbieten oder beschrianken konnen.

3. Um den Vorschlag mit dem geltenden EU-Recht in Einklang zu bringen, sollten
einige Technologien, die in anderen europiischen Rechtsvorschriften verboten sind,
auch die Zulassung nach dieser vorgeschlagenen Verordnung nicht erhalten.

Ungeachtet der Zustindigkeit der Mitgliedstaaten sollten keine Kompromisse hinsichtlich
Menschenrechte und verfassungsméfiges Recht gemacht werden, auch wenn die Fortschritte
in einigen Bereichen rasant sind. Der Grundsatz der Nichtvermarktung des menschlichen
Korpers muss eingehalten werden. Die Integritiit der Person ist gemiB dem Ubereinkommen
von Oviedo und der Charta der Grundrechte geschiitzt. Die Herstellung von Mensch-Tier-
Hybridwesen oder Schiméren stellt einen Verstof3 gegen die Grundsétze der Integritit der
Person und der Unverletzlichkeit der menschlichen Wiirde dar. Eingriffe in die menschliche
Keimbahn sind im Ubereinkommen von Oviedo eindeutig als Gefihrdung der menschlichen
Wiirde erwihnt. Erzeugnisse, die in die menschliche Keimlinie eingreifen, sind in der
Richtlinie 2001/20/EG von klinischen Versuchen ausgeschlossen und gemal der Richtlinie
98/44/EG nicht patentierbar; dasselbe gilt fiir Mensch-Tier-Hybridwesen, die gegen die
offentliche Ordnung verstoB3en.

4. Notwendige Anderung der Richtlinie 2004/23/EG zwecks Gewiihrleistung der
freiwilligen und unentgeltlichen Spende von menschlichen Geweben und Zellen

In direktem Zusammenhang mit neuartigen Therapien, die sich rasant entwickeln und fiir
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deren Produkte menschliches Gewebe und menschliche Zellen zunehmend gebraucht werden,
erfordert der Grundsatz der Nichtvermarktung des menschlichen Korpers, dass die
Mitgliedstaaten die freiwillige und unentgeltliche Spende und die freiwillige und
unentgeltliche Beschaffung menschlicher Zellen und Gewebe sicherstellen. Deshalb muss die
Richtlinie 2004/23/EG im Sinne der vorgeschlagenen Verordnung geidndert werden.

ANDERUNGSANTRAGE

Der Rechtsausschuss ersucht den federfiihrenden Ausschuss fiir Umweltfragen,
Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende Anderungsantriige in seinen Bericht zu
iibernehmen:

Vorschlag der Kommission Abénderungen des Parlaments

Anderungsantrag 1

TITEL
Vorschlag fiir eine Verordnung des Vorschlag fiir eine Verordnung des
Europdischen Parlaments und des Rates Europdischen Parlaments und des Rates
iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung
und zur Anderung der Richtlinie der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der
2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
726/2004 (EG) Nr. 726/2004 und der Richtlinie
2004/23/EG
Begriindung

Der Titel des Verordnungsvorschlags muss gedndert werden, da auch die Richtlinie
2004/23/EG gedindert wird (siehe Anderungsantrag 45).

Anderungsantrag 2

ERWAGUNG 6

(6) Die Gemeinschaftsvorschriften iiber (6) Die in den Mitgliedstaaten bestehenden
Arzneimittel fiir neuartige Therapien sollten Rechtsvorschriften iiber die Verwendung
nicht mit Entscheidungen der bestimmter Arten von Zellen, wie etwa
Mitgliedstaaten tiber die Zuldssigkeit der embryonaler Stammzellen, weichen
Verwendung spezifischer Arten erheblich voneinander ab. Die
menschlicher Zellen, etwa embryonaler Gemeinschaftsvorschriften iiber
Stammzellen, oder tierischer Zellen Arzneimittel flir neuartige Therapien sollten
kollidieren. Sie sollten die Anwendung nicht mit Entscheidungen der
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nationaler Rechtsvorschriften ebenfalls Mitgliedstaaten iiber die Zuldssigkeit der

unbertiihrt lassen, die den Verkauf, die Verwendung spezifischer Arten von Zellen
Bereitstellung und die Verwendung von kollidieren. Sie sollten die Anwendung
Arzneimitteln verbieten oder einschranken, nationaler Rechtsvorschriften ebenfalls

die diese Zellen enthalten, aus ihnen unberiihrt lassen, die den Verkauf, die
bestehen oder gewonnen werden. Bereitstellung und die Verwendung von

Arzneimitteln verbieten oder einschrianken,
die diese Zellen enthalten, aus ithnen
bestehen oder aus ihnen gewonnen werden.
Dariiber hinaus lisst sich kein Urteil
dariiber bilden, wann, sofern iiberhaupt,
die Forschung mit diesen Zellen das
Stadium erreicht, in dem aus solchen
Zellen gewonnene kommerzielle
Erzeugnisse auf den Markt gebracht
werden kéonnen. Um die Grundprinzipien
und das reibungslose Funktionieren des
Binnenmarkts zu respektieren und
Rechtssicherheit zu gewiihrleisten, sollte
diese Verordnung nur fiir aus Zellen
gewonnene Erzeugnisse gelten, fiir die eine
Vermarktung in der nahen Zukunft
maoglich ist und die nicht stark umstritten
sind.

Begriindung

Die Rechtsgrundlage fiir diese Verordnung (Artikel 95 EGV) ist eine Mafsnahme zur
Vereinheitlichung des Binnenmarkts. Es ist nicht beabsichtigt, dass sie fiir Situationen gilt, in
denen Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften bestehen bleiben
sollen (siehe Rechtssache EuGH C 376/98). Daher sollten aus dem Geltungsbereich dieser
Verordnung Materialien ausgenommen werden, die umstritten sind und bei denen ein
Weiterbestehen unterschiedlicher einzelstaatlicher Rechtsvorschriften beabsichtigt ist. Auf
jeden Fall ist es unwahrscheinlich, dass Erzeugnisse aus diesen Materialien in absehbarer
Zukunft marktreif sein werden.

Anderungsantrag 3
ERWAGUNG 7 A (neu)

(7a) Diese Verordnung respektiert voll und
ganz das Verbot, den menschlichen Korper
und Teile davon als solche zur Erzielung
von Gewinnen zu nutzen, wie es als
unverduflerliches Mindestrecht in der
Charta der Grundrechte der Europdischen
Union verankert ist und vom Europdiischen
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Parlament in seiner Entschliefung vom
10. Miirz 2005 zum Handel mit
menschlichen Eizellen' und vom

26. Oktober 2005 zu Patenten fiir
biotechnologische Erfindungen? betont
wurde. Hierzu muss sichergestellt werden,
dass die Spende von Geweben und Zellen
freiwillig und unentgeltlich erfolgt und dass
ihre Beschaffung ohne Gewinnerzielung
erfolgt. Die Tatsache, dass Gewebe und
Zellspenden freiwillig und unentgeltlich
erfolgen, trigt auch zu hohen
Sicherheitsstandards fiir Gewebe und
Zellen und somit zum Schutz der
menschlichen Gesundheit bei.

T ABI. C 320 E, vom 15.12.2005, S. 251.

2 Angenommene Texte von diesem Datum
P6_TA(2005)0407.

Begriindung

Rasche Entwicklungen in der Biotechnologie und der Biomedizin diirfen nicht dazu fiihren,
dass der Schutz der Grundrechte untergraben wird. Diese Rechte, wovon eines der
wichtigsten das Recht auf die Integritiit der Person ist, sind im Ubereinkommen von Oviedo
sowie in der Charta der Grundrechte festgeschrieben. Diese Normen sollten insbesondere bei
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien auf Gewebe- und Zellbasis als hoch innovativen neuen
Produkten erfiillt werden. In diesem Zusammenhang sind freiwillige und unentgeltliche
Spenden sowie Beschaffung ohne Gewinnerzielung die Grundprinzipien, die in der
Gemeinschaft unbedingt beachtet werden miissen.

Anderungsantrag 4
ERWAGUNG 7 B (neu)

(7b) Die Richtlinie 2001/20/EG" verbietet
Gentherapiepriifungen, die zu einer
Veriinderung der genetischen Identitiit der

Keimbahn der Priifungsteilnehmer fiihren.

Die Richtlinie 98/44/EG? besagt, dass
Verfahren zur Verinderung der
genetischen Identitit der Keimbahn des
Menschen von der Patentierbarkeit
ausgenommen sind. Um rechtliche
Kohdrenz sicherzustellen, sollte diese
Verordnung die Zulassung aller
Arzneimittel untersagen, die eine
Veriinderung der genetischen Identitiit der
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menschlichen Keimbahn bewirken. Vom
Zulassungsverbot ausgenommen sind
Arzneimittel zur Behandlung von
Gonadenkrebs.

! Richtlinie 2001/20/EG des Europiiischen
Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur
Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die Anwendung der guten klinischen Praxis bei der
Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit
Humanarzneimitteln (ABI. L 121 vom 1.5.2001,

S. 34).

? Richtlinie 98/44/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 6. Juli 1998 iiber den rechtlichen
Schutz biotechnologischer Erfindungen (ABI. L 213
vom 30.7.1998, S. 13).

Begriindung

Nach Artikel 1 und 13 des Ubereinkommens von Oviedo ist die Verdnderung der genetischen
Keimbahnidentitdt unvereinbar mit der Menschenwiirde. Arzneimittel, die weder einer
ordnungsgemdf3en klinischen Priifung entsprechend der Richtlinie 2001/20/EG unterliegen
noch gemdf} der Richtlinie 98/44/EG patentiert werden diirfen, sollten fiir eine Zulassung im
Rahmen dieser Verordnung nicht in Frage kommen. Allerdings sollten Arzneimittel zur
Behandlung von Gonadenkrebs fiir das Inverkehrbringen auf dem europdischen Markt
zugelassen werden.

Anderungsantrag 5
ERWAGUNG 7 C (neu)

(7c) Diese Verordnung sollte die Zulassung
aller Arzneimittel untersagen, die auf
Mensch-Tier-Hybridwesen oder -Chimdren
beruhen oder daraus hergestellte Gewebe
bzw. Zellen enthalten. Gleichwohl diirfen
tierische Korperzellen oder Gewebe zu
therapeutischen Zwecken auf den
Menschen transplantiert werden, sofern es
dabei zu keiner Keimbahnintervention
kommt.

Begriindung

Nach Artikel 1 und 3 der Charta der Grundrechte der Europdischen Union sind die Wiirde
des Menschen sowie seine kérperliche und geistige Unversehrtheit zu achten. Die Erzeugung
von Mensch-Tier-Hybriden verletzt das Prinzip der Unantastbarkeit der Person und die
Menschenwiirde. Deshalb sollten Arzneimittel auf der Grundlage hybrider Lebewesen fiir eine
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Zulassung im Rahmen dieser Verordnung nicht in Frage kommen. Allerdings ist die
Xenotransplantation zu therapeutischen Zwecken zuldssig, sofern es dabei zu keiner

Keimbahnintervention kommt.

Anderungsantrag 6
ERWAGUNG 9

(9) Die Beurteilung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien erfordert hiufig ganz
spezielle Fachkenntnisse, die tiber den
Bereich der traditionellen Pharmakologie
hinausgehen und andere Fachgebiete wie
Biotechnologie und Medizinprodukte
beriihren. Aus diesem Grund ist es
angezeigt, innerhalb der Agentur einen
Ausschuss fiir neuartige Therapien
einzurichten, der vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel zur Beurteilung von
Daten im Zusammenhang mit
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
konsultiert werden sollte, bevor er sein
endgiiltiges wissenschaftliches Gutachten
abgibt. Dariiber hinaus kann der Ausschuss
fiir neuartige Therapien in Zusammenhang
mit der Beurteilung sonstiger Arzneimittel
konsultiert werden, wenn besonderes
Fachwissen aus seinem
Zustandigkeitsbereich erforderlich ist.

(9) Die Beurteilung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien erfordert hiufig ganz
spezielle Fachkenntnisse, die iiber den
Bereich der traditionellen Pharmakologie
hinausgehen und andere Fachgebiete wie
Biotechnologie und Medizinprodukte
beriihren. Aus diesem Grund ist es
angezeigt, innerhalb der Agentur einen
Ausschuss fiir neuartige Therapien
einzurichten, der vor dem endgiiltigen
Gutachten des Ausschusses flir
Humanarzneimittel den Entwurf eines
Gutachtens iiber die Qualitit,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des
betreffenden Arzneimittels fiir neuartige
Therapien ausarbeiten sollte. Dariiber
hinaus sollte der Ausschuss fiir neuartige
Therapien in Zusammenhang mit der
Beurteilung sonstiger Arzneimittel
konsultiert werden, wenn besonderes
Fachwissen aus seinem
Zustiandigkeitsbereich erforderlich ist.

Begriindung

Aufgrund der spezifischen Eigenschaften der Arzneimittel fiir neuartige Therapien wird
innerhalb der Europdischen Arzneimittelagentur ein Ausschuss fiir neuartige Therapien
eingerichtet, der sich aus Sachverstindigen mit spezifischen Qualifikationen bzw.
Erfahrungen auf diesem hochinnovativen und sich rasant entwickelnden Gebiet
zusammensetzt. Dieser neue Ausschuss sollte vor der endgiiltigen Zulassung eines
Arzneimittels durch den Ausschuss fiir Humanarzneimittel den Entwurf eines Gutachtens iiber
die Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Produkts ausarbeiten. Ferner sollte der
neue Ausschuss auch in Zusammenhang mit der Beurteilung sonstiger in seine Zustdndigkeit

fallender Arzneimittel konsultiert werden.

Anderungsantrag 7
ERWAGUNG 9 A (neu)
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(9a) Der Ausschuss fiir neuartige
Therapien sollte den Ausschuss fiir
Humanarzneimittel in der Frage beraten,
ob ein Arzneimittel unter die Definition von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien fiillt.

Begriindung

Aufgrund seiner einschldgigen Fachkompetenz sollte der Ausschuss fiir neuartige Therapien
den Ausschuss fiir Humanarzneimittel bei der Einstufung von Arzneimitteln als Arzneimittel

fiir neuartige Therapien unterstiitzen.

Anderungsantrag 8
ERWAGUNG 10

(10) Der Ausschuss fiir neuartige Therapien
sollte das beste in der Gemeinschaft
vorhandene Fachwissen iiber Arzneimittel
fiir neuartige Therapien in sich vereinen.
Durch die Zusammensetzung des
Ausschusses fiir neuartige Therapien sollte
sichergestellt sein, dass die fiir die
neuartigen Therapien relevanten
wissenschaftlichen Fachgebiete, darunter
Gentherapie, Zelltherapie, Gewebetechnik,
Medizinprodukte, Pharmakovigilanz und
Ethik, angemessen abgedeckt sind.
Patientenorganisationen sowie Chirurgen
mit wissenschaftlicher Erfahrung im Bereich
der Arzneimittel fiir neuartige Therapien
sollten ebenfalls vertreten sein.

(10) Der Ausschuss fiir neuartige Therapien
sollte das beste in der Gemeinschaft
vorhandene Fachwissen iiber Arzneimittel
fiir neuartige Therapien in sich vereinen.
Durch die Zusammensetzung des
Ausschusses fiir neuartige Therapien sollte
sichergestellt sein, dass die fiir die
neuartigen Therapien relevanten
wissenschaftlichen Fachgebiete, darunter
Gentherapie, Zelltherapie, Gewebetechnik,
Medizinprodukte, Pharmakovigilanz und
Ethik, angemessen abgedeckt sind.
Patientenorganisationen sowie
Allgemeinmediziner mit wissenschaftlicher
Erfahrung im Bereich der Arzneimittel fiir
neuartige Therapien sollten ebenfalls
vertreten sein.

Begriindung

Aus Griinden der Genauigkeit sollte man den korrekten Begriff verwenden.

Anderungsantrag 9
ERWAGUNG 14

(14) Grundsitzlich sollten in Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien enthaltene

Humanzellen oder —gewebe aus freiwilligen

und unentgeltlichen Spenden stammen.
Freiwillige und unentgeltliche Gewebe-
und Zellspenden sind ein Faktor, der zu
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hohen Sicherheitsstandards fiir Gewebe
und Zellen und deshalb zum Schutz der
menschlichen Gesundheit beitragen kann.

Begriindung

Diese Erwdgung wird infolge der Einfiigung einer neuen Erwdgung 7a und der neuen Artikel

3 a und 28 a gestrichen.

Anderungsantrag 10
ERWAGUNG 16

(16) Die Herstellung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien sollte im Einklang mit
den Grundsétzen der guten
Herstellungspraxis geméf der Richtlinie
2003/94/EG der Kommission vom

8. Oktober 2003 zur Festlegung der
Grundsitze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel
und fiir zur Anwendung beim Menschen
bestimmte Priifpréparate erfolgen.
AuBerdem sollten eigene Leitlinien fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien erstellt
werden, damit der besonderen Natur des
Herstellungsprozesses angemessen
Rechnung getragen wird.

(16) Die Herstellung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien sollte im Einklang mit
den Grundsétzen der guten
Herstellungspraxis geméf der Richtlinie
2003/94/EG der Kommission vom

8. Oktober 2003 zur Festlegung der
Grundsitze und Leitlinien der guten
Herstellungspraxis fiir Humanarzneimittel
und fiir zur Anwendung beim Menschen
bestimmte Priifpréparate erfolgen und
gegebenenfalls an die technischen
Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel
angepasst werden. Aullerdem sollten eigene
Leitlinien fiir Arzneimittel flir neuartige
Therapien erstellt werden, damit der
besonderen Natur des Herstellungsprozesses
angemessen Rechnung getragen wird.

Begriindung

Arzneimittel fiir neuartige Therapien haben besondere Eigenschaften, die sich stark von
denen herkommlicher Arzneimittel unterscheiden, so dass es grofie Unterschiede bei den
Herstellungsverfahren gibt. (Nach Artikel 11 Absatz 4 der Richtlinie 2003/94/EG miissen
etwa Riickstellmuster von jeder Charge eines Fertigarzneimittels mindestens ein Jahr iiber
den Ablauf des Verfallsdatums hinaus aufbewahrt werden. Fiir bestimmte Kategorien von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien ist ein Verfallsdatum allerdings schwer vorstellbar.)

Anderungsantrag 11
ERWAGUNG 17

(28) Die Richtlinie 2001/83/EG und die
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des

Européischen Parlaments und des Rates vom
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31. Miérz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Européischen Arzneimittel-
Agentur sollten daher entsprechend geédndert
werden

31. Mérz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Européischen
Arzneimittelagentur sowie die Richtlinie
2004/23/EG sollten daher entsprechend
gedndert werden,

Begriindung

Dieser Anderungsantrag ergibt sich aus dem neuen Artikel 28a zur Anderung der Richtlinie
2004/23/EG zur Festlegung von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von

menschlichen Geweben und Zellen.

Anderungsantrag 12
ARTIKEL 1 A (neu)

Artikel 1 a
Ausschliisse

Diese Verordnung gilt nicht fiir
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die
Folgendes enthalten oder daraus
hergestellt wurden: menschliche
embryonale und fotale Zellen, primordiale
Keimzellen und aus solchen entwickelte
Zellen.

Begriindung

Die Rechtsgrundlage fiir diese Verordnung (Artikel 95 EGV) ist eine Mafinahme zur
Vereinheitlichung des Binnenmarkts. Es ist nicht beabsichtigt, dass sie fiir Situationen gilt, in
denen Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften bestehen bleiben

sollen (siehe Rechtssache EuGH C 376/98).

Anderungsantrag 13
ARTIKEL 2 ABSATZ 1 BUCHSTABE D SPIEGELSTRICH 1 A (neu)

PE 380.740v01-00

— sein Zell- oder Gewebeanteil enthilt
lebensfiihige Zellen oder Gewebe; oder
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Begriindung

Fiir die Zwecke dieser Verordnung ist das wichtigste Kriterium bei der Definition eines
kombinierten Arzneimittels fiir neuartige Therapien die Frage, ob sein Gewebe- oder
Zellenanteil lebensfihig ist. Im Hinblick auf die Patientensicherheit und die hohen
Anforderungen an die Arzneimittelbeurteilung sollten kombinierte Arzneimittel mit
lebensfihigem Gewebe- oder Zellanteil stets als Arzneimittel fiir neuartige Therapien
eingestuft werden.

Anderungsantrag 14
ARTIKEL 2 ABSATZ 1 BUCHSTABE D SPIEGELSTRICH 2

—sein Zell- oder Gewebeanteil muss auf — sein Zell- oder Gewebeanteil, der keine

eine Weise auf den menschlichen Kdorper lebensfiihigen Zellen oder Gewebe enthiilt,

einwirken konnen, die sich nicht auf die muss auf eine den genannten Produkten und

genannten Produkte und Geriite Gerditen vorgreifende elementare Weise auf

zuriickfiihren lisst. den menschlichen Korper einwirken kdnnen.
Begriindung

Kombinierte Arzneimittel sollten stets als Arzneimittel fiir neuartige Therapien eingestuft
werden, wenn sie nicht lebensfihige Zellen oder Gewebe enthalten, die in einer den in diesen
Arzneimitteln enthaltenen Medizinprodukten und Gerdten vorgreifenden Weise auf den
menschlichen Korper einwirken.

Anderungsantrag 15
ARTIKEL 2 ABSATZ 1 BUCHSTABE D A (neu)

(da) Eine Chimdire ist

— ein Embryo, in den eine Zelle einer
nichtmenschlichen Lebensform eingefiihrt
wird; oder

— ein Embryo einer nichtmenschlichen
Lebensform, in den eine Zelle einer
menschlichen Lebensform eingefiihrt wird;
oder

— ein Embryo, der aus Zellen von mehr als
einem Embryo, Fotus oder Menschen
besteht.

Begriindung

Diese Definition wird zum Zwecke von Artikel 3 Buchstabe c (neu) der vorliegenden
Verordnung eingefiihrt.
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Anderungsantrag 16
ARTIKEL 2 ABSATZ 1 BUCHSTABE D B (neu)

(db) Ein hybrides Lebewesen ist

— eine von der Samenzelle einer nicht
menschlichen Lebensform befruchtete
menschliche Eizelle;

— eine von einer menschlichen Samenzelle
befruchtete Eizelle einer nicht
menschlichen Lebensform;

— eine menschliche Eizelle, in die ein
Zellkern einer nicht menschlichen
Lebensform eingefiihrt wird;

— eine Eizelle einer nicht menschlichen
Lebensform, in die ein menschlicher
Zellkern eingefiihrt wird; oder

— eine menschliche Eizelle oder eine Eizelle
einer nicht menschlichen Lebensform, die
auf eine andere Weise haploide
Chromosomensiitze sowohl eines
Menschen als auch einer nicht
menschlichen Lebensform enthilt.

Begriindung

Diese Begriffsbestimmung wird zum Zweck von Artikel 3c dieser Verordnung eingefiihrt.
Quelle: “Canadian Assisted Human Reproduction Act” von 2004.

Anderungsantrag 17

ARTIKEL 3
Enthilt ein Arzneimittel fiir neuartige Enthélt ein Arzneimittel fiir neuartige
Therapien Humanzellen oder —gewebe, Therapien Humanzellen oder —gewebe,
erfolgen Spende, Beschaffung und Testung erfolgen Spende, Beschaffung und Testung
gemif der Richtlinie 2004/23/EG. gemil der Richtlinie 2004/23/EG. Der

Ausschuss fiir Humanarzneimittel der
Europiischen Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln, im Folgenden
wAgentur® genannt, priift die
Zusicherungen (bzw. die Unterlagen) des
Zulassungsinhabers hinsichtlich der
freiwilligen und unentgeltlichen Spende
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von Geweben und Zellen gemdpf} der
Richtlinie 2004/23/EG.

Anderungsantrag 18
ARTIKEL 3 A (neu)

Artikel 3a

Verbot der Vermarktung des menschlichen
Korpers oder von Teilen davon

Enthiilt ein Arzneimittel fiir neuartige
Therapien menschliche Gewebe oder
Zellen, so wird jede Etappe des
Zulassungsverfahrens im Einklang mit
dem Grundsatz der
Nichtkommerzialisierung des menschlichen
Korpers oder von Teilen davon als solchen
durchgefiihrt. Zu diesem Zweck und im
Sinne dieser Verordnung stellen die
Mitgliedstaaten sicher, dass

— die Spende menschlicher Zellen und
Gewebe freiwillig und unentgeltlich erfolgt
und auf dem freien Willen des Spenders
beruht, wobei keine Zahlungen geleistet
werden, mit Ausnahme einer
Entschidigung; und

— die Beschaffung menschlicher Gewebe
und Zellen als solchen ohne
Gewinnerzielung erfolgt.

Begriindung

Rasche Entwicklungen in der Biotechnologie und der Biomedizin diirfen nicht dazu fiihren,
dass der Schutz der Grundrechte untergraben wird. Diese Rechte, allen voran das iiberaus
wichtige Recht auf die Unverletzlichkeit der Person, sind im Ubereinkommen von Oviedo
sowie in der Charta der Grundrechte festgeschrieben.

RR\651867DE.doc

Anderungsantrag 19
ARTIKEL 3 B (neu)

Artikel 3b

Verbot von Arzneimitteln, die die
Keimbahn des Menschen verindern
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Arzneimittel, die zu einer Verinderung der
genetischen Keimbahnidentitiit der
Patienten fiihren, mit Ausnahme von
Arzneimitteln zur Behandlung von
Gonadenkrebs, werden nicht zugelassen.

Begriindung

Nach Artikel 1 und 13 des Ubereinkommens von Oviedo ist die Verinderung der genetischen
Keimbahnidentitdit unvereinbar mit der Menschenwiirde. Arzneimittel, die weder einer
ordnungsgemdfsen klinischen Priifung entsprechend der Richtlinie 2001/20/EG unterliegen
noch gemdf} der Richtlinie 98/44/EG patentiert werden diirfen, sollten fiir eine Zulassung im
Rahmen dieser Verordnung nicht in Frage kommen, aufler zur Behandlung von Krebs.

Anderungsantrag 20
ARTIKEL 3 C (neu)

Artikel 3¢

Verbot von auf Mensch-Tier-Hybridwesen
oder -Chimdren basierenden Arzneimitteln

Es werden keine Arzneimittel zugelassen,
die auf Mensch-Tier-Hybriden oder
-Chimdiren beruhen oder daraus
gewonnene oder hergestellte Gewebe bzw.
Zellen enthalten.

Gleichwohl diirfen tierische Korperzellen
oder Gewebe zu therapeutischen Zwecken
auf den Menschen transplantiert werden,
sofern es dabei zu keiner
Keimbahnintervention kommt.

Begriindung

Nach Artikel 1 und 3 der Charta der Grundrechte der Europdischen Union sind die Wiirde
des Menschen sowie seine korperliche und geistige Unversehrtheit zu achten. Die Erzeugung
von Mensch-Tier-Hybriden verletzt das Prinzip der Unantastbarkeit der Person und die
Menschenwiirde. Auch ist die Erzeugung hybrider Lebewesen aus Keimzellen gemdfs der
Richtlinie 98/44/EG iiber den rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindungen nicht
patentierbar. Deshalb sollten auf hybriden Lebewesen basierende Arzneimittel im Rahmen
dieser Verordnung nicht zugelassen werden.

Anderungsantrag 21
ARTIKEL 5 ABSATZ -1 (neu)
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Die Kommission dndert gemdify dem
Verfahren nach Artikel 26 Absatz 2 die
Richtlinie 2003/94/EG, um den besonderen
Eigenschaften der Arzneimittel fiir
neuartige Therapien und insbesondere der
Arzneimittel aus Gewebeziichtungen
Rechnung zu tragen.

Begriindung

Arzneimittel fiir neuartige Therapien haben besondere Eigenschaften, die sich stark von
denen herkémmlicher Arzneimittel unterscheiden, so dass es grof3e Unterschiede bei den
Herstellungsverfahren gibt. (Nach Artikel 11 Absatz 4 der Richtlinie 2003/94/EG miissen
etwa Riickstellmuster von jeder Charge eines Fertigarzneimittels mindestens ein Jahr iiber
den Ablauf des Verfallsdatums hinaus aufbewahrt werden. Fiir bestimmte Kategorien von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien ist ein Verfallsdatum allerdings schwer vorstellbar.)

Anderungsantrag 22
ARTIKEL 7 A (neu)

Artikel 7a

Spezifische Anforderungen fiir
Arzneimittel, die Tierzellen enthalten

Zusdtzlich zu den in dieser Verordnung
und den dazugehorigen Anhdingen
niederlegten Anforderungen werden
Arzneimittel, die nichtmenschliche Zellen
oder Gewebe enthalten, nur zugelassen,
wenn sichergestellt ist, dass dadurch keine
Probleme auftreten, wie etwa die
Identifizierung von endogenen Retroviren
in den dufieren Zellen und den
Empfiingerzellen, die mogliche Entstehung
neuer Viren, mogliche Immunreaktionen,
oder die mogliche Entstehung von Krebs.

Begriindung

Die Rechtsgrundlage fiir diese Verordnung (Artikel 95 EGV) ist eine Maffnahme zur
Vereinheitlichung des Binnenmarkts. Sie soll keineswegs fiir Situationen gelten, bei denen
Unterschiede zwischen den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften bestehen bleiben sollen
(siehe Rechtssache EuGH C-376/98). Daher sollten Materialien, die ethisch umstritten sind
und bei denen ein Weiterbestehen unterschiedlicher einzelstaatlicher Rechtsvorschriften
beabsichtigt ist, aus dem Geltungsbereich dieser Verordnung ausgenommen werden. Auf
jeden Fall ist es unwahrscheinlich, dass Erzeugnisse aus diesen Materialien in absehbarer
Zukunft marktreif sein werden.
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Anderungsantrag 23

ARTIKEL 9 ABSATZ 2
2. Der vom Ausschuss fiir 2. Der vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel gemifB Artikel 62 der Humanarzneimittel gemif3 Artikel 62 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 bestellte Verordnung (EG) Nr. 726/2004 bestellte
Berichterstatter oder Mitberichterstatter ist Berichterstatter oder Mitberichterstatter ist
Mitglied des Ausschusses fiir neuartige Mitglied des Ausschusses fiir neuartige
Therapien. Dieses Mitglied fungiert auch als Therapien. Er wird vom Ausschuss fiir
Berichterstatter oder Mitberichterstatter fiir neuartige Therapien vorgeschlagen und
den Ausschuss fiir neuartige Therapien. verfiigt iiber besonderes Fachwissen iiber

das betreffende Arzneimittel. Dieses
Mitglied fungiert auch als Berichterstatter
oder Mitberichterstatter fiir den Ausschuss
fiir neuartige Therapien.

Begriindung

Um ein Hochstniveau an Fachkompetenz sicherzustellen, sollten die vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel bestellten Berichterstatter und Mitberichterstatter vom Ausschuss fiir
neuartige Therapien vorgeschlagen werden und iiber besonderes Fachwissen itiber das
betreffende Arzneimittel verfiigen.

Anderungsantrag 24

ARTIKEL 9 ABSATZ 3
3. Der gemil} Absatz 1 eingeholte Rat des 3. Der gemil Absatz 1 erstellte Entwurf
Ausschusses fiir neuartige Therapien wird eines Gutachtens des Ausschusses flir
dem Vorsitzenden des Ausschusses fiir neuartige Therapien wird dem Vorsitzenden
Humanarzneimittel so frithzeitig iibermittelt, des Ausschusses fiir Humanarzneimittel so
dass die in Artikel 6 Absatz 3 der frithzeitig libermittelt, dass die in Artikel 6
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegte Absatz 3 bzw. in Artikel 9 Absatz 2 der
Frist eingehalten werden kann. Verordnung (EG) Nr. 726/2004 festgelegten

Fristen eingehalten werden kénnen.

Begriindung

Angesichts der hoch spezialisierten und einzigartigen Natur der Arzneimittel fiir neuartige
Therapien wird innerhalb der Agentur ein Ausschuss fiir neuartige Therapien eingerichtet,
der sich aus Sachverstdindigen mit besonderen Qualifikationen bzw. Erfahrungen auf diesem
hochst innovativen und rasanten Entwicklungen unterworfenen Gebiet zusammensetzt.
Deshalb sollte dieser neue Ausschuss damit betraut werden, vor der endgiiltigen Zulassung
eines Arzneimittels durch den Ausschuss fiir Humanarzneimittel einen Entwurf eines
Gutachtens tiber seine Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit zu erstellen. Der Entwurf eines
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Gutachtens sollte fristgerecht erstellt werden, so dass auch die Frist nach Artikel 9 Absatz 2
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingehalten werden kann.

Anderungsantrag 25
ARTIKEL 14 ABSATZ 2

2. Die Packungsbeilage spiegelt die
Ergebnisse der Befragung von
Patientenzielgruppen wider, mit der
sichergestellt werden soll, dass sie lesbar,
klar und benutzerfreundlich ist.

2. Wenn Produkte ausschliefilich durch
Arzte an Patienten angewandt werden,
kann die Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels gemdf Artikel 11 der
Richtlinie 2001/83/EG als Packungsbeilage
verwendet werden.

Begriindung

Da die iiberwiegende Mehrheit der Arzneimittel fiir neuartige Therapien nicht in die Hdinde
der Patienten gelangt, sondern direkt durch Arzte angewandt wird, miissen den Patienten
noch vor der Entnahme der Ausgangsstoffe Informationen iiber die Therapie, insbesondere
bei autologen Produkten, zur Verfiigung gestellt werden. Daher sollte die Moglichkeit
bestehen, die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels als Packungsbeilage zu
verwenden. Da die Verpackung nicht in die Hdnde der Patienten gelangen wird, besteht nicht
die Notwendigkeit, Patientenzielgruppen zu befragen.

Anderungsantrag 26
ARTIKEL 15 ABSATZ 2 UNTERABSATZ 1

2. Besteht besonderer Anlass zu Besorgnis,
kann die Kommission auf den Rat der
Agentur hin die Zulassungsbedingung
stellen, dass ein Risikomanagementsystem
einschlieBlich einer Bewertung der Effizienz
dieses Systems eingerichtet wird, durch das
die Risiken in Verbindung mit Arzneimitteln
fiir neuartige Therapien ermittelt, vermieden
oder minimiert werden sollen, oder dass der
Zulassungsinhaber spezifische Studien im
Anschluss an das Inverkehrbringen
durchfiihrt und der Agentur zur Priifung
vorlegt.

2. Besteht besonderer Anlass zu Besorgnis,
stellt die Kommission auf den Rat der
Agentur hin die Zulassungsbedingung, dass
ein Risikomanagementsystem einschlieflich
einer Bewertung der Effizienz dieses
Systems eingerichtet wird, durch das die
Risiken in Verbindung mit Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien ermittelt, vermieden
oder minimiert werden sollen, oder dass der
Zulassungsinhaber spezifische Studien im
Anschluss an das Inverkehrbringen
durchfiihrt und der Agentur zur Priifung
vorlegt.

Begriindung

Im Hinblick auf die Wirksamkeit des Risikomanagementsystems sollte die Kommission
verpflichtet sein, geeignete Mafinahmen zu verlangen, wenn es einen Grund zur Besorgnis

gibt.
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Anderungsantrag 27
ARTIKEL 17 ABSATZ 2

2. Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 gilt in Bezug
auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien fiir
die in Absatz 1 und in Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 genannte Beratung eine um 90 %
erméfigte Gebiihr.

2. Abweichend von Artikel 8 Absatz 1 der
Verordnung (EG) Nr. 297/95 gilt in Bezug
auf Arzneimittel fiir neuartige Therapien fiir
die in Absatz 1 und in Artikel 57 Absatz 1
Buchstabe n der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 genannte Beratung eine fiir KMU
um 95 % und fiir andere Antragsteller um
70 % ermaBigte Gebiihr.

Begriindung

Diese Verordnung soll die KMU zur Entwicklung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
ermutigen und sie dabei unterstiitzen. Deshalb sollte fiir KMU ein Gebiihrenerlass fiir
wissenschaftliche Beratung eingefiihrt werden. Die von den KMU selbst zu entrichtende
Grundgebiihr von 5 % ist ein symbolischer Betrag, um einen eventuellen Missbrauch des
Systems zu verhindern. Um Antragsteller zu unterstiitzen, die keine KMU sind, und um die
Wettbewerbsfihigkeit des gesamten Sektors zu gewdhrleisten, sollte allen Unternehmen
unabhdngig von ihrer Grofe eine Ermdfsigung von 70 % gewdhrt werden.

Anderungsantrag 28
ARTIKEL 18 ABSATZ 1

1. Antragsteller, die ein Produkt auf der
Grundlage von Zellen oder Geweben
entwickeln, konnen die Agentur um eine
wissenschaftliche Empfehlung in der Frage
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 aus.

1. Antragsteller, die ein Produkt auf der
Grundlage von Zellen oder Geweben
entwickeln, konnen die Agentur um eine
wissenschaftliche Empfehlung in der Frage
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 dem Ausschuss fiir
neuartige Therapien und der Kommission
innerhalb von 60 Tagen nach Eingang des
Antrags aus.

Begriindung

Dank dieser Anderung wird den Antragstellern innerhalb einer angemessenen Frist iiber die
Einstufung des betreffenden Arzneimittels Bescheid gegeben, um die Unternehmensplanung
und die weitere Entwicklung des Arzneimittels zu erleichtern.
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Anderungsantrag 29
ARTIKEL 19 A (neu)

Artikel 19a

Anreize fiir kleine und mittlere
Biotechnologieunternehmen

1. Hersteller von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien mit bis zu

500 Beschiiftigten und einem Umsatz, der
100 Millionen Euro nicht iibersteigt oder
deren Bilanzsumme unter 70 Millionen
Euro liegt, konnen all diejenigen Anreize
in Anspruch nehmen, die auch kleinen und
mittleren Unternehmen gemdpf; der
Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission! geboten werden.

2. Dasselbe gilt fiir Unternehmen, an denen
andere Unternehmen einen Anteil von bis
zu 50 % halten, wenn diese Unternehmen
mehr als 15 % ihres Jahresumsatzes in
Forschung und Entwicklung investieren.

‘ABL. L 124 vom 20.5.2003, S. 36.

Begriindung

Fiir viele junge Biotechnologieunternehmen gestaltet es sich schwer, die Kriterien fiir kleine
und mittlere Unternehmen zu erfiillen. Ein Grund dafiir kann der Kauf oder Verkauf eines
Patents oder einer Technologieplattform sein, der zu einem grofsen einmaligen Umsatz fiihrt,
der die gegenwdrtigen Beschrdnkungen tibersteigt. Ein weiterer Grund liegt darin, dass viele
Unternehmen die gegenwdrtigen Kriterien der Unabhdngigkeit (Beteiligungen von weniger
als 25 %) nicht erfiillen, da sie Biindnisse mit anderen Unternehmen eingegangen sind. Diese
Probleme diirften besonders bei Biotechnologieunternehmen von Bedeutung sein. Diesen
Unternehmen sollten jedoch giinstigere finanzielle Bedingungen geboten werden.

Anderungsantrag 30
ARTIKEL 19 B (neu)
Artikel 19b
Ermdfigung der Zulassungsgebiihr

1. Die Zulassungsgebiihr wird um 50 %
ermdifigt, wenn der Antragsteller
nachweisen kann, dass innerhalb der
Gemeinschaft ein spezielles éffentliches
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Interesse an dem Arzneimittel fiir neuartige
Therapien besteht, oder wenn die durch die
Vermarktung des Produkts zu erwartende
Kapitalrendite gering ist.

2. Absatz 1 findet ebenfalls Anwendung auf
Gebiihren, die die Agentur fiir Titigkeiten
nach der Zulassungserteilung im ersten
Jahr nach der Erteilung der
Vertriebsgenehmigung fiir das Arzneimittel
erhebt.

3. Bei kleinen und mittleren Unternehmen
oder Unternehmen mit bis zu

500 Beschidiftigten und einem Umsatz, der
100 Millionen Euro nicht iibersteigt oder
einer Bilanzsumme von bis zu 70 Millionen
Euro findet Absatz 1 ebenfalls auf die
Gebiihren fiir Titigkeiten nach der
Zulassungserteilung durch die Agentur
Anwendung, und zwar ohne eine zeitliche
Begrenzung.

4. Bei einem Unternehmen, an dem andere
Unternehmen einen Anteil von bis zu 50 %
halten und das mehr als 15 % seines
Jahresumsatzes in Forschung und
Entwicklung investiert, findet Absatz 1
ebenfalls auf die Gebiihren fiir Tiitigkeiten
nach der Zulassungserteilung durch die
Agentur Anwendung, und zwar ohne eine
zeitliche Begrenzung.

Begriindung

Ermdpigungen der Zulassungsgebiihr sind erforderlich, wenn es sich um Arzneimittel fiir
neuartige Therapien handelt, die dem offentlichen Interesse dienen, wie zum Beispiel
Arzneimittel fiir seltene Leiden, oder wenn der Antragsteller ein KMU ist. Fiir diese Produkte
und Unternehmen stellt das zentralisierte Zulassungsverfahren einen grofien
Verwaltungsaufwand dar, der durch die Ermdfigung der Gebiihren leichter zu bewdltigen
wiare. Die vorgesehenen Kostensenkungen sind auch fiir autologe Arzneimittel fiir neuartige
Therapien und fiir Arzneimittel mit einem bestimmten Verwendungszweck erforderlich, da
diese Produkte nur in beschrinktem Umfang auf den Markt gebracht werden kénnen.

Anderungsantrag 31
ARTIKEL 21 ABSATZ 1 BUCHSTABE C

(c) vier Mitgliedern, die die Kommission auf (c) vier Mitgliedern, die die Kommission auf
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der Grundlage eines 6ffentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung benennt, wobei zwei
die Chirurgen und zwei die
Patientenverbédnde vertreten.

der Grundlage eines 6ffentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung benennt, wobei zwei
die Arzteschaft und zwei die
Patientenverbédnde vertreten.

Begriindung

Im Interesse grofperer Genauigkeit ist es notwendig, die Fachbezeichnung zu verwenden.

Anderungsantrag 32
ARTIKEL 21 ABSATZ 1 BUCHSTABEN C UND C A (neu)

(c) vier Mitgliedern, die die Kommission auf
der Grundlage eines 6ffentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung benennt, wobei zwei
die Chirurgen und zwei die
Patientenverbénde vertreten.

(c) zwei Mitgliedern und zwei
stellvertretenden Mitgliedern, die die
Kommission auf der Grundlage eines
offentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung und nach
Konsultation des Europdischen Parlaments
benennt, und die die Arzteschaft vertreten;

(ca) zwei Mitgliedern und zwei
stellvertretenden Mitgliedern, die die
Kommission auf der Grundlage eines
offentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung und nach
Konsultation des Europdischen Parlaments
benennt, und die die Patientenverbidnde
vertreten.

Begriindung

Um die anderen von den neuartigen Therapien betroffenen medizinischen Fachbereiche
abzudecken, sollten im Ausschuss fiir neuartige Therapien auch Sachverstindige mit
allgemeineren medizinischen Kenntnissen (Arzte) vertreten sein. Aufierdem soll mit den
stellvertretenden Mitgliedern die stindige Vertretung der betroffenen Gruppen sichergestellt
werden. Die Benennung der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder sollte im
Einvernehmen mit dem Europdischen Parlament erfolgen.

Anderungsantrag 33
ARTIKEL 21 ABSATZ 2

2. Alle Mitglieder des Ausschusses fiir
neuartige Therapien werden aufgrund ihrer
wissenschaftlichen Qualifikation oder
Erfahrung in Bezug auf Arzneimittel fiir
neuartige Therapien ausgewihlt. Fiir die
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Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe b arbeiten
die Mitgliedstaaten unter der Koordinierung
des Verwaltungsdirektors der Agentur
zusammen, damit gewihrleistet ist, dass die
endgiiltige 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,
Gewebeziichtung, Gentherapie, Zelltherapie,
Biotechnologie, Pharmakovigilanz,
Risikomanagement und Ethik.

neuartige Therapien ausgewahlt. Fiir die
Zwecke des Absatzes 1 Buchstabe b arbeiten
die Mitgliedstaaten unter der Koordinierung
des Verwaltungsdirektors der Agentur
zusammen, damit gewahrleistet ist, dass die
endgiiltige 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,
Gewebeziichtung, Gentherapie, Zelltherapie,
Biotechnologie, Pharmakovigilanz,
Risikomanagement und Ethik.

Begriindung

Die in Absatz I vorgesehenen stellvertretenden Mitglieder des Ausschusses fiir neuartige
Therapien miissen dieselben Kriterien in Bezug auf die wissenschaftliche Qualifikation und
Erfahrung auf dem Gebiet der Arzneimittel fiir neuartige Therapien erfiillen wie die

Mitglieder.

Anderungsantrag 34
ARTIKEL 23 BUCHSTABE A

(a) Beratung des Ausschusses fiir
Humanarzneimittel zu Daten, die im Zuge
der Entwicklung eines Arzneimittels flir
neuartige Therapien erarbeitet wurden, im
Hinblick auf die Abfassung eines
Gutachtens zu dessen Qualitit,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit;

(a) Ausarbeitung des Entwurfs eines
Gutachtens iiber die Qualitit,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit eines
Arzneimittels fiir neuartige Therapien im
Hinblick auf die endgiiltige Zulassung
durch den Ausschuss fir
Humanarzneimittel und dessen Beratung zu
Daten, die im Zuge der Entwicklung eines
solchen Arzneimittels erarbeitet wurden;

Begriindung

Aufgrund der Spezifik der Arzneimittel fiir neuartige Therapien wird innerhalb der
Europdischen Arzneimittelagentur ein Ausschuss fiir neuartige Therapien eingerichtet, der
sich aus Sachverstdndigen mit spezifischen Qualifikationen bzw. Erfahrungen auf diesem
hochinnovativen und durch rasante Entwicklungen gekennzeichneten Gebiet zusammensetzt.
Dieser neue Ausschuss sollte vor der endgiiltigen Zulassung eines Arzneimittels durch den
Ausschuss fiir Humanarzneimittel den Entwurf eines Gutachtens iiber die Qualitdt,
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit des Produkts ausarbeiten. Ferner sollte der neue
Ausschuss auch in Zusammenhang mit der Beurteilung sonstiger in seine Zustdindigkeit

fallender Arzneimittel konsultiert werden.
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Anderungsantrag 35
ARTIKEL 23 BUCHSTABE A A (neu)

(aa) gemdf} Artikel 18 Beratung des
Ausschusses fiir Humanarzneimittel in der
Frage, ob ein Produkt unter die Definition
von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
fllt;

Begriindung

Aufgrund seiner einschldgigen Fachkompetenz sollte der Ausschuss fiir neuartige Therapien
den Ausschuss fiir Humanarzneimittel bei der Einstufung von Produkten als Arzneimittel fiir
neuartige Therapien unterstiitzen.

Anderungsantrag 36
ARTIKEL 23 ABSATZ 1 A (neu)

Bei der Ausarbeitung seines Entwurfs eines
Gutachtens im Hinblick auf die endgiiltige
Zulassung eines Arzneimittels durch den
Ausschuss fiir Humanarzneimittel bemiiht
sich der Ausschuss fiir neuartige

Therapien darum, einen wissenschaftlichen
Konsens der Mitglieder zu erzielen. Kommt
ein solcher Konsens nicht zustande, so wird
der Entwurf des Gutachtens mit der
Mehrheit der Mitglieder angenommen. In
dem Entwurf werden die mit einer
Begriindung versehenen abweichenden
Standpunkte angegeben.

Begriindung

Im Hinblick auf die transparente Ausarbeitung des Entwurfs des Gutachtens muss es ein
klares Verfahren der Entscheidungsfindung im Ausschuss fiir neuartige Therapien geben.
Deshalb wird der wissenschaftliche Konsens der Mitglieder empfohlen.

Anderungsantrag 37

ARTIKEL 24
Die Kommission dndert die Anhinge I bis Die Kommission dndert die Anhdnge I7 bis
IV nach dem in Artikel 26 Absatz 2 IV nach dem in Artikel 26 Absatz 2
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genannten Verfahren, um sie an den
wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt anzupassen.

genannten Verfahren, um sie an den
wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt anzupassen.

Begriindung

Anhang I enthdlt eine grundlegende und wesentliche Definition. Daher sollte er nicht im
Rahmen des Ausschussverfahrens geindert werden kénnen. Sollten Anderungen aufgrund des
wissenschaftlichen Fortschritts erforderlich sein, sollten sie auf dem Wege der
Mitentscheidung und somit unter voller Einbeziehung des Europdischen Parlaments

beschlossen werden.

Anderungsantrag 38
ARTIKEL 25

Berichterstattung

Innerhalb von fiinf Jahren nach Inkrafttreten
dieser Verordnung verotfentlicht die
Kommission einen allgemeinen Bericht iiber
thre Anwendung, der umfassende
Informationen iiber die verschiedenen Arten
der gemil dieser Verordnung zugelassenen
Arzneimittel fiir neuartige Therapien
umfasst.

Berichterstattung und Uberpriifung

Innerhalb von fiinf Jahren nach Inkrafttreten
dieser Verordnung verdffentlicht die
Kommission einen allgemeinen Bericht tiber
thre Anwendung, der umfassende
Informationen iiber die verschiedenen Arten
der gemil dieser Verordnung zugelassenen
Arzneimittel fiir neuartige Therapien
umfasst.

In diesem Bericht nimmt die Kommission
auch eine Bewertung der Auswirkungen
des technischen Fortschritts auf die
Anwendung dieser Richtlinie vor und
unterbreitet gegebenenfalls einen
Legislativvorschlag zur Uberpriifung ihres
Anwendungsbereichs im Sinne einer
Aufnahme neuer Therapien, die weder
Gentherapien noch Zelltherapien noch
Gewebeziichtungen sind.

Begriindung

Wissenschaftliche Fortschritte machen weitere neue Therapien moglich, die weder
Gentherapien noch Zelltherapien noch Gewebeziichtungen sind. Es ldge im Interesse der
Patienten, wenn diese zu einem kiinftigen Zeitpunkt einbezogen wiirden, damit eine Zulassung
auf europdischer Ebene fiir die sich daraus ergebenden Produkte moglich wire.

Anderungsantrag 39
ARTIKEL 25 A (neu)
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Artikel 25a

Die Kommission legt spiitestens Ende 2007
einen Legislativvorschlag vor, um
sicherzustellen, dass zu kosmetischen
Zwecken bestimmte Produkte, die
menschliche oder tierische Zellen oder
Gewebe beinhalten, auch von
entsprechenden
Gemeinschaftsrechtsvorschriften abgedeckt
werden.

Begriindung

Bislang sind kosmetische Erzeugnisse, die menschliche oder tierische Zellen oder Gewebe
beinhalten, obwohl sie bereits auf dem Markt sind, nicht vom Gemeinschafisrecht abgedeckt.

Diese Liicke muss geschlossen werden.

Anderungsantrag 40
ARTIKEL 26 ABSATZ 2 UNTERABSATZ 1

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.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug
genommen, so gelten unbeschadet des
Artikels 26a die Artikel 5 und 7 des
Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Begriindung

Dieser Anderungsantrag ergibt sich aus der Einfiigung des neuen Artikels 26 a.

Anderungsantrag 41
ARTIKEL 26 A (neu)
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Artikel 26a

Unbeschadet der bereits angenommenen
Durchfithrungsmafinahmen wird
spiitestens zum 1. April 2008 die
Anwendung der Bestimmungen dieser
Verordnung, fiir die die Annahme
technischer Regelungen, Anderungen und
Entscheidungen erforderlich ist,
aufgehoben. Auf Vorschlag der
Kommission konnen das Europiiische
Parlament und der Rat die betreffenden
Bestimmungen gemdf; dem in Artikel 251
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des Vertrags festgelegten Verfahren
verlingern. Zu diesem Zweck unterziehen
sie die Bestimmungen vor dem oben
genannten Datum einer Uberpriifung.

Der erste Absatz gilt, bis er durch eine neue
Vereinbarung zur Komitologie ersetzt wird.

Begriindung

Dieser Anderungsantrag wird in Erwartung der Annahme des neuen Komitologieverfahrens
eingereicht, das fiir eine stirkere Kontrolle durch das Parlament sorgen soll.

Anderungsantrag 42
ARTIKEL 27 NUMMER 2
Anhang Nummer 1 a (Verordnung (EG) Nr. 726/2004)
,»la. Arzneimittel fiir neuartige Therapien ,»la. Arzneimittel fiir neuartige Therapien
gemal der Verordnung (EG) Nr. [.../... des gemdl der Verordnung (EG) Nr. [.../... des
Européischen Parlaments und des Rates Européischen Parlaments und des Rates
(Verordnung liber Arzneimittel fiir neuartige (Verordnung liber Arzneimittel fiir neuartige
Therapien)*] Therapien)*], mit Ausnahme von

Arzneimitteln fiir neuartige Therapien, die
fiir autologe oder bestimmungsgemdfie
Verwendungszwecke vorgesehen sind und
in einem bestimmten Mitgliedstaat
hergestellt und vertrieben werden und fiir
die dieser Mitgliedstaat als Alternative im
Einklang mit den Kriterien dieser
Verordnung ein nationales
Zulassungsverfahren vorgesehen hat,
wobei diese Ausnahme auf einen Zeitraum
von fiinf Jahren nach der Erteilung der
Zulassung auf nationaler Ebene befristet
ist. Danach ist ein Antrag auf eine
einmalige Verlingerung im Rahmen des
zentralisierten Zulassungsverfahrens
erforderlich. Dies hat zur Folge, dass die
nationale Zulassung nach der
Verliingerung zu einer zentralisierten
Zulassung wird.

Begriindung

Um den Marktzugang fiir viele KMU zu erleichtern, die ihre Produkte in lediglich einem
Mitgliedsstaat vertreiben wollen, sollte die Mdoglichkeit einer Zulassung auf nationaler Ebene
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fiir Produkte, die auf nationaler Ebene vertrieben werden, bestehen. Diese nationale
Zulassung sollte auf einen Zeitraum von fiinf Jahren befristet sein. Die Verldingerung nach
diesem ersten Zeitraum von fiinf Jahren kann im Rahmen eines zentralisierten

Zulassungsverfahrens erfolgen.

Anderungsantrag 43
ARTIKEL 28 NUMMER 2
Artikel 4 Absatz 5 (Richtlinie 2001/83/EWG)

,,J. Diese Richtlinie und alle darin genannten
Verordnungen beriihren nicht die
Anwendung einzelstaatlicher
Rechtsvorschriften, die die Verwendung
spezifischer Arten menschlicher oder
tierischer Zellen oder den Verkauf, die
Lieferung und die Verwendung von
Arzneimitteln, die diese Zellen enthalten,
aus ihnen bestehen oder aus ithnen gewonnen
werden, untersagen oder beschrinken. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission die
betreffenden nationalen Rechtsvorschriften

L9

mit.

,»J. Diese Richtlinie und alle darin genannten
Verordnungen beriihren nicht die
Anwendung einzelstaatlicher
Rechtsvorschriften, die gestiitzt auf Artikel
30 des Vertrags zur Griindung der
Europdischen Gemeinschaft die
Verwendung spezifischer Arten
menschlicher oder tierischer Zellen oder den
Verkauf, die Lieferung und die Verwendung
von Arzneimitteln, die diese Zellen
enthalten, aus ihnen bestehen oder aus ihnen
gewonnen werden, untersagen oder
beschranken.*

Begriindung

Da diese Verordnung teilweise eine Vereinheitlichungsmafinahme ist, sollte klargestellt
werden, dass Mitgliedstaaten das Recht haben, sich auf Artikel 30 EGV zu stiitzen, wenn es
um den Zugang bestimmter Arzneimittel zu ihrem Markt geht. Was Artikel 95 Absatz 4 EGV
anbelangt, so ist die Verpflichtung, die betreffenden nationalen Bestimmungen der
Kommission mitzuteilen, nur angebracht, wenn die Gemeinschaftsmafinahme der

umfassenden Harmonisierung dient.

Anderungsantrag 44
ARTIKEL 28 A (neu)
Artikel 2 Absatz 1 (Richtlinie 2004/23/EG)
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Artikel 28a
Anderung der Richtlinie 2004/23/EG

Artikel 2 Absatz 1 Unterabsatz 2 der
Richtlinie 2004/23/EC erhilt folgende
Fassung:

» Werden solche hergestellten Produkte von
anderen gemeinschaftsrechtlichen
Vorschriften erfasst, so gilt diese Richtlinie
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nur fiir die Spende, Beschaffung und
Testung. Gleichwohl lassen die
Bestimmungen dieser Richtlinie iiber
Spende, Beschaffung und Testung
spezifischere Bestimmungen anderer
gemeinschaftsrechtlicher Vorschriften
unberiihrt. “

Begriindung

Gemdf} den geltenden Rechtsvorschriften muss die Spende, Beschaffung und Testung
menschlicher Gewebe und Zellen strengen Qualitdts- und Sicherheitsnormen entsprechen, um
ein hohes Gesundheitsschutzniveau in der Europdischen Union zu gewdhrleisten. Dariiber
hinaus muss die Kommerzialisierung des menschlichen Kérpers oder von Teilen davon
unterbunden werden. Deshalb miissen die Mitgliedstaaten dafiir Sorge tragen, dass die
Spende menschlicher Zellen und Gewebe freiwillig und unentgeltlich und ihre Beschaffung

ohne Gewinnerzielungsabsicht erfolgt.

Anderungsantrag 45
ARTIKEL 29 ABSATZ 1

1. Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die
sich im Einklang mit nationalen und
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser
Verordnung bereits rechtmafig in der
Gemeinschaft im Verkehr befinden, miissen
spatestens gwei Jahre nach ihrem
Inkrafttreten dieser Verordnung
entsprechen.

1. Fiir Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
mit Ausnahme von Produkten aus
Gewebeziichtungen, die sich im Einklang
mit nationalen und gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieser Verordnung bereits
rechtméBig in der Gemeinschaft im Verkehr
befinden, muss spétestens fiinf Jahre nach
dem Inkrafttreten dieser Verordnung ein
Antrag auf Zulassung gestellt werden.

Begriindung

Die vorgesehene Ubergangsfrist von zwei Jahren ist zu kurz, da allein die Dauer der
klinischen Priifungen in vielen Fdllen den vorgeschlagenen Zeitraum iiberschreitet. Zudem
sollte der Antragsteller nur fiir das Datum der Antragseinreichung und nicht fiir
Verzogerungen durch die Agentur bzw. die zustindigen nationalen Behorden oder fiir
Probleme wdhrend der Beurteilungsphase verantwortlich sein. Andernfalls wiirde den
Patienten die Anwendung dieser wichtigen neuen Arzneimittel womoglich vorenthalten.

Anderungsantrag 46
ARTIKEL 29 ABSATZ 1 A (neu)
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die sich im Einklang mit nationalen und
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften zum
Zeitpunkt des Inkrafitretens der in Artikel 8
genannten technischen Vorschriften
rechtmdifig in der Gemeinschaft im
Verkehr befinden, ist spitestens fiinf Jahre
nach dem Zeitpunkt des Inkrafitretens der
in Artikel 8 genannten technischen
Vorschriften ein Antrag auf Genehmigung
zur Vermarktung einzureichen.

Begriindung

Die vorgesehene Ubergangsfrist von zwei Jahren ist zu kurz, da allein die Dauer der
klinischen Priifungen in vielen Fdllen den vorgeschlagenen Zeitraum iiberschreitet. Zudem
sollte der Antragsteller nur fiir das Datum der Antragseinreichung und nicht fiir
Verzogerungen durch die Agentur bzw. die zustdindigen nationalen Behorden oder fiir
Probleme wdhrend der Beurteilungsphase verantwortlich sein. Andernfalls wiirde den
Patienten die Anwendung dieser wichtigen neuen Arzneimittel womoglich vorenthalten.

Anderungsantrag 47

ANHANG II PUNKT 2.2
2.2 Qualitative und quantitative 2.2 Qualitative und quantitative
Zusammensetzung aus Wirkstoffen und Zusammensetzung aus Wirkstoffen und
sonstigen Produktbestandteilen, deren sonstigen Produktbestandteilen, deren
Kenntnis fiir eine zweckgemale Kenntnis fiir eine zweckgemalle
Verwendung, Verabreichung oder Verwendung, Verabreichung oder
Implantation des Produkts erforderlich ist. Implantation des Produkts erforderlich ist.
Enthélt das Produkt Zellen oder Gewebe, Enthélt das Produkt Zellen oder Gewebe,
sind diese Zellen oder Gewebe sowie ihre sind eine ausfiihrliche Beschreibung dieser
genaue Herkunft ausfiihrlich zu Zellen oder Gewebe sowie Angaben iiber
beschreiben. ihre genaue Herkunft, einschlieflich der

Angabe der Tierart im Falle nicht
menschlicher Herkunft, zu liefern.

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag soll sichergestellt werden, dass mogliche Empfinger gebiihrend
informiert werden, bevor sie ihre Entscheidung treffen, da diese durch verschiedene kulturelle
Erwdgungen bedingt sein kann.

Anderungsantrag 48
ANHANG III BUCHSTABE B
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b) Beschreibung des/der Wirkstoffe/s in b) Beschreibung des/der Wirkstoffe/s in

Form der qualitativen und quantitativen Form der qualitativen und quantitativen
Zusammensetzung; enthélt das Produkt Zusammensetzung; enthélt das Produkt
Zellen oder Gewebe, der Hinweis ,,Dieses Zellen oder Gewebe, der Hinweis ,,Dieses
Produkt enthélt Zellen Produkt enthélt Zellen
menschlicher/tierischer [je nachdem] menschlicher/tierischer [je nachdem]
Herkunft.“ zusammen mit einer Herkunft.* zusammen mit einer
Kurzbeschreibung dieser Zellen oder Kurzbeschreibung dieser Zellen oder
Gewebe und ihrer genauen Herkunft Gewebe und ihrer genauen Herkunft,

einschlieflich der Angabe der Tierart im
Falle nicht menschlicher Herkunft,

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag soll sichergestellt werden, dass mégliche Empfiinger gebiihrend
informiert werden, bevor sie ihre Entscheidung treffen, da diese durch verschiedene kulturelle
Erwdgungen bedingt sein kann.

Anderungsantrag 49
ANHANG IV BUCHSTABE A UNTERPUNKT III

1i1) Enthélt das Produkt Zellen oder Gewebe, i11) Enthélt das Produkt Zellen oder Gewebe,

eine Beschreibung dieser Zellen oder eine Beschreibung dieser Zellen oder

Gewebe und ihrer genauen Herkunft Gewebe und ihrer genauen Herkunft,
einschlieflich der Angabe der Tierart im
Falle nicht menschlicher Herkunft

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag soll sichergestellt werden, dass mogliche Empfinger gebiihrend
informiert werden, bevor sie ihre Entscheidung treffen, da diese durch verschiedene kulturelle
Erwdgungen bedingt sein kann.
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