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BEKNOPTE MOTIVERING

Geavanceerde therapieën zijn bijzonder innovatieve medische producten die zijn gebaseerd op 
genen (gentherapie), cellen (celtherapie) of weefselmanipulatie. Deze geavanceerde 
therapieën maken revolutionaire behandelingsmethodes mogelijk van ziektes en letsel, zoals 
kanker, de ziekte van Parkinson, brandwonden of ernstige beschadigingen van het kraakbeen 
en zullen naar verwachting de medische praktijk grondig veranderen.

Momenteel wordt de ontwikkeling op het terrein van geavanceerde therapieën belemmerd 
door het ontbreken van geharmoniseerde EU-wetgeving. Met name de producten van 
weefselmanipulatie zijn nog niet gereguleerd op Europees niveau, wat geleid heeft tot 
uiteenlopende nationale wetgeving en vergunningen. Hierdoor wordt de interne markt 
belemmerd en het innovatief vermogen en de concurrentiekracht van Europa negatief 
beïnvloed.

De voorgestelde verordening is bedoeld ter overbrugging van de bestaande lacune in de 
regelgeving en zal betrekking hebben op alle producten van geavanceerde therapieën binnen 
een geïntegreerd rechtskader. De verordening borduurt voort op al bestaande wetgeving (met 
name Richtlijn 2001/83/EG over medische producten en Verordening (EG) nr. 726/2004 over 
het Europees Geneesmiddelenbureau) en moet dan ook in samenhang daarmee worden 
bezien.

De hoofdelementen van het Commissievoorstel zijn de volgende:

 een gecentraliseerde vergunningprocedure voor het in de handel brengen, om te 
profiteren van bundeling van Europese expertise en rechtstreekse toegang tot de 
Europese markt; 

 een nieuw, multidisciplinair deskundigencomité (het Comité voor geavanceerde 
therapieën), in het kader van het Europees Geneesmiddelenbureau (EMEA), om 
producten van geavanceerde therapieën te beoordelen en de wetenschappelijke 
ontwikkelingen in het veld te volgen;

 technische eisen die toegesneden zijn op de bijzondere eigenschappen van deze 
producten;

 aangescherpte eisen voor risicobeheer en traceerbaarheid;
 een systeem van wetenschappelijk advies van topkwaliteit tegen lage kosten, door 

het EMEA;
 speciale prikkels voor kleine en middelgrote ondernemingen (KMO's).

De rapporteur voor advies is ingenomen met het Commissievoorstel. Weefselmanipulatie is 
een opkomende biotechnologische sector op het snijpunt van geneeskunde, cel- en 
moleculaire biologie, materiaalwetenschap en engineering. De ontwikkeling van producten 
voor vervanging, herstel of regeneratie van menselijk weefsel, kan het einde betekenen van 
het tekort aan organen, waardoor jaarlijks in Europa duizenden mensen kunnen worden gered. 
De rapporteur voor advies juicht dan ook de instelling van een stevig en omvangrijk 
regelgevend kader toe, dat de sector een geharmoniseerde markttoegang zal bieden, en 
tegelijkertijd de concurrentiekracht zal versterken en een hoog niveau van gezondheidszorg 
zal opleveren. 
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De rapporteur voor advies legt er de klemtoon op dat de definities precies genoeg moeten zijn 
om de nodige rechtszekerheid te verschaffen, maar zo flexibel dat de ontwikkeling van 
wetenschap en technologie kan worden gevolgd. Naar een dergelijk evenwicht moet ook 
worden gezocht bij de vergunningenprocedure voor het in de handel brengen van producten. 
De rapporteur voor advies steunt de instelling van een volledig gecentraliseerde 
vergunningenprocedure zodat geprofiteerd kan worden van de bundeling van expertise, maar 
legt tegelijkertijd de nadruk op de noodzaak om de regelgeving die door een dergelijke 
procedure kan ontstaan, te verlichten, met name voor kleine en middelgrote ondernemingen.

Daar een aantal producten van geavanceerde therapieën mogelijk gebaseerd zijn op 
menselijke cellen, kunnen zich ethische problemen voordoen. Momenteel vallen besluiten 
over (een verbod op) de toepassing van celtypen zoals embryonale stamcellen, onder de 
verantwoordelijkheid van de nationale overheden. In het onderhavige voorstel wordt dit 
beginsel gehandhaafd, wat betekent dat besluiten over de ontwikkeling, het gebruik en/of 
verkoop van producten die gebaseerd zijn op specifieke types van menselijke of dierlijke 
cellen, een nationale aangelegenheid blijven. Dit is geheel in overeenstemming met de 
richtlijn over de kwaliteit en de veiligheid van menselijke weefsels en cellen (Richtlijn 
2004/23/EG).

AMENDEMENTEN

De Commissie industrie, onderzoek en energie verzoekt de ten principale bevoegde 
Commissie milieubeheer, volksgezondheid en voedselveiligheid onderstaande amendementen 
in haar verslag op te nemen:

Door de Commissie voorgestelde tekst1 Amendementen van het Parlement

Amendement 1
OVERWEGING 5

Geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
moeten aan regelgeving gebonden zijn 
voorzover zij bestemd zijn om in de lidstaten 
in de handel te worden gebracht en 
industrieel of door middel van een 
industrieel procédé worden vervaardigd, in 
de zin van artikel 2, lid 1, van 
Richtlijn 2001/83/EG. Geneesmiddelen voor 
geavanceerde therapie die volgens medisch 
recept voor een bepaalde patiënt volledig in 
een ziekenhuis worden bereid en gebruikt, 
moeten van het toepassingsgebied van deze 

Geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
moeten aan regelgeving gebonden zijn 
voorzover zij bestemd zijn om in de lidstaten 
in de handel te worden gebracht en 
industrieel of door middel van een 
industrieel procédé worden vervaardigd, in 
de zin van artikel 2, lid 1, van 
Richtlijn 2001/83/EG. Geneesmiddelen voor 
geavanceerde therapie die volledig op 
individuele basis volgens een specifiek, 
niet-gestandaardiseerd en niet-gepatenteerd 
procédé in een ziekenhuis worden bereid, 

1 Nog niet in het PB gepubliceerd.



AD\619879NL.doc 5/27 PE 371.930v02-00

NL

verordening zijn uitgesloten. en gebruikt om te voldoen aan een bepaald 
medisch recept voor een bepaalde patiënt, 
moeten van het toepassingsgebied van deze 
verordening zijn uitgesloten.

Motivering

Indien ziekenhuizen of andere instellingen geneesmiddelen vervaardigen waarbij gebruik 
gemaakt wordt van een vast procédé om geneesmiddelen voor patiënten op seriële en 
routinebasis te produceren, zouden zij moeten voldoen aan de bepalingen van deze 
Verordening. Als ziekenhuizen echter geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
vervaardigen voor onderzoeksprojecten of op uitzonderlijke, individuele basis, zouden zij niet 
hoeven te voldoen aan de gecentraliseerde vergunningsprocedure. 

Amendement 2
OVERWEGING 7 TER (nieuw)

 (7 ter) In Richtlijn 2001/20/EG van het 
Europees Parlement en de Raad van 4 april 
2001 betreffende de onderlinge aanpassing 
van de wettelijke en bestuursrechtelijke 
bepalingen van de lidstaten inzake de 
toepassing van goede klinische praktijken 
bij de uitvoering van klinische proeven met 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik1 
worden proeven voor gentherapie die leiden 
tot modificatie van de kiembaan en de 
daarin vastgelegde genetische identiteit van 
de proefpersoon verboden. In Richtlijn 
98/44/EG van het Europees Parlement en 
de Raad van 6 juli 1998 betreffende de 
rechtsbescherming van biotechnologische 
uitvindingen2  wordt geoordeeld dat er geen 
patent kan worden verstrekt voor procédés 
die de in de kiembaan vastgelegde 
genetische identiteit modificeren. Uit het 
oogpunt van coherente wetgeving moet in 
deze Verordening worden verboden dat er 
vergunningen worden verstrekt voor 
geneesmiddelen die de in de kiembaan van 
personen vastgelegde genetische identiteit 
modificeren.
1 L 121, 1.5.2001. blz. 34
2 L 213, 30.7.1998, blz. 13 
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Motivering

Zoals duidelijk blijkt uit de artikelen 1 en 13 van het Oviedo Verdrag komt de menselijke 
waardigheid in gevaar wanneer het genetisch erfgoed wordt gemodificeerd. Voor 
geneesmiddelen die niet onder de klinische proeven vallen overeenkomstig Richtlijn 
2001/20/EG en waarvoor geen patent kan worden verstrekt overeenkomstig Richtlijn 
98/44/EG mag geen vergunning overeenkomstig deze Verordening worden verstrekt.

Amendement 3
OVERWEGING 7 QUATER (nieuw)

 (7 quater) In deze Verordening moet iedere 
vergunning voor producten die zijn afgeleid 
van menselijk-dierlijke hybriden of 
chimaera's of die weefsels of cellen 
bevatten afkomstig of afgeleid van 
menselijk-dierlijke hybriden of chimaera's 
worden verboden. Deze bepaling mag niet 
de transplantatie van dierlijke 
lichaamscellen of weefsel in het menselijk 
lichaam voor therapeutische doeleinden 
uitsluiten, mits de kiembaan intact blijft. 

Motivering

De lichamelijke en geestelijke integriteit van het individu en de menselijke waardigheid 
moeten worden geëerbiedigd zoals benadrukt in artikel 1 en 3 van het Handvest van de 
grondrechten van de Europese Unie. De creatie van menselijk-dierlijke hybriden of 
chimaera's vormt een bedreiging van het recht op integriteit van het individu en een 
schending van de menselijke waardigheid. Om die reden mag er geen vergunning worden 
verstrekt voor producten die cellen of weefsels bevatten die afkomstig of afgeleid zijn van 
menselijk-dierlijke hybriden of chimaera's overeenkomstig deze Verordening. 
Xenotransplantatie voor therapeutische doeleinden mag echter niet worden uitgesloten, mits 
de kiembaan intact blijft.

Amendement 4
OVERWEGING 9

(9) Voor de beoordeling van 
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
is veelal zeer specifieke deskundigheid 
vereist, die niet beperkt blijft tot het 
traditionele farmaceutische gebied maar ook 
grensgebieden met andere sectoren, zoals 
biotechnologie en medische hulpmiddelen, 
omvat. Daarom moet binnen het bureau een 
Comité voor geavanceerde therapieën 
worden ingesteld, dat het Comité voor 

(9) Voor de beoordeling van 
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
is veelal zeer specifieke deskundigheid 
vereist, die niet beperkt blijft tot het 
traditionele farmaceutische gebied maar ook 
grensgebieden met andere sectoren, zoals 
biotechnologie en medische hulpmiddelen, 
omvat. Daarom moet binnen het bureau een 
Comité voor geavanceerde therapieën 
worden ingesteld, dat verantwoordelijk moet 
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geneesmiddelen voor menselijk gebruik van 
het bureau in verband met de beoordeling 
van gegevens betreffende geneesmiddelen 
voor geavanceerde therapie moet 
raadplegen alvorens een definitief 
wetenschappelijk advies uit te brengen. Het 
Comité voor geavanceerde therapieën kan 
bovendien worden geraadpleegd in verband 
met de beoordeling van andere 
geneesmiddelen wanneer daarvoor 
specifieke, tot het werkterrein van dat 
comité behorende deskundigheid vereist is.

zijn voor het opstellen van een 
ontwerpadvies inzake de kwaliteit, 
veiligheid en doelmatigheid van ieder 
geneesmiddel voor geavanceerde therapie, 
voor de definitieve goedkeuring door het 
Comité voor geneesmiddelen voor menselijk 
gebruik van het bureau. Het Comité voor 
geavanceerde therapieën moet bovendien 
worden geraadpleegd in verband met de 
beoordeling van andere geneesmiddelen 
wanneer daarvoor specifieke, tot het 
werkterrein van dat comité behorende 
deskundigheid vereist is.

Motivering

Vanwege het zeer specifieke en unieke karakter van de geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie wordt er een nieuw Comité voor geavanceerde therapieën ingesteld binnen het EBG 
dat wordt samengesteld uit deskundigen die specifieke kwalificaties of ervaring hebben op dit 
zeer innovatieve en zich snel ontwikkelende onderzoeksterrein. Om die reden moet het nieuwe 
comité verantwoordelijk zijn voor het opstellen van een advies inzake de kwaliteit, veiligheid 
en doelmatigheid van de geneesmiddelen voor definitieve goedkeuring door het CGMG. 
Bovendien moet het comité geraadpleegd worden voor de evaluatie van andere producten die 
onder zijn bevoegdheid vallen.

Amendement 5
OVERWEGING 9 BIS (nieuw)

 (9 bis) Het Comité voor geavanceerde 
therapieën moet het Comité voor 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik 
adviseren over de vraag of een 
geneesmiddel onder de definitie van een 
geneesmiddel voor geavanceerde therapie 
valt.

Motivering

Vanwege zijn specifieke expertise op het gebied van geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie, moet het Comité voor geavanceerde therapieën het CGMG assisteren bij zijn 
classificerende taak om vast te stellen of een product al dan niet een geneesmiddel voor 
geavanceerde therapie vormt.

Amendement 6
OVERWEGING 14

(14) De menselijke cellen en weefsels in 
geneesmiddelen voor geavanceerde 

schrappen
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therapie moeten principieel door vrijwillige, 
onbetaalde donatie worden verkregen. 
Vrijwillige, onbetaalde weefsel- en 
celdonaties zijn een factor die kan 
bijdragen tot het bereiken van een hoog 
veiligheidsniveau van weefsels en cellen en 
daarmee tot de bescherming van de 
volksgezondheid.

Motivering

Wij stellen voor deze overweging te schrappen naar aanleiding van de invoering van een 
nieuwe overweging 7bis en nieuwe artikelen 3bis en 28bis.

Amendement 7
OVERWEGING 16

(16) De vervaardiging van 
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
moet plaatsvinden overeenkomstig de 
beginselen inzake goede praktijken bij het 
vervaardigen die zijn neergelegd in Richtlijn 
2003/94/EG van de Commissie van 8 
oktober 2003 tot vaststelling van de 
beginselen en richtsnoeren inzake goede 
praktijken bij het vervaardigen van 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en 
geneesmiddelen voor onderzoek voor 
menselijk gebruik . Voorts moeten 
specifieke richtsnoeren voor geneesmiddelen 
voor geavanceerde therapie worden 
opgesteld waarin terdege rekening wordt 
gehouden met de bijzondere wijze van 
vervaardiging van deze geneesmiddelen.

(16) De vervaardiging van 
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
moet plaatsvinden overeenkomstig de 
beginselen inzake goede praktijken bij het 
vervaardigen die zijn neergelegd in Richtlijn 
2003/94/EG van de Commissie van 8 
oktober 2003 tot vaststelling van de 
beginselen en richtsnoeren inzake goede 
praktijken bij het vervaardigen van 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik en 
geneesmiddelen voor onderzoek voor 
menselijk gebruik, zonodig aangepast aan 
het specifieke karakter van de 
geneesmiddelen, met name producten die 
gebaseerd zijn op bewerkte menselijke 
weefsels. Voorts moeten specifieke 
richtsnoeren voor geneesmiddelen voor 
geavanceerde therapie worden opgesteld 
waarin terdege rekening wordt gehouden 
met de bijzondere wijze van vervaardiging 
van deze geneesmiddelen.

Motivering

De bestaande richtsnoeren inzake goede praktijken in Richtlijn 2003/94/EG zijn wellicht niet 
helemaal geschikt voor geavanceerde therapieën. Een nieuwe richtlijn, die met name gericht 
is op geavanceerde therapieën, lijkt passend, in plaats van richtsnoeren op bestaande goede 
praktijken.   
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Amendement 8
OVERWEGING 24

(24) De Commissie moet worden 
gemachtigd de benodigde wijzigingen van 
de technische voorschriften voor aanvragen 
van vergunningen om geneesmiddelen voor 
geavanceerde therapie in de handel te 
brengen, de samenvatting van de kenmerken 
van het product, de etikettering en de 
bijsluiter, goed te keuren teneinde rekening 
te houden met de wetenschappelijke en 
technische ontwikkelingen.

(24) De Commissie moet worden 
gemachtigd de benodigde wijzigingen van 
de technische voorschriften voor aanvragen 
van vergunningen om geneesmiddelen voor 
geavanceerde therapie in de handel te 
brengen, de samenvatting van de kenmerken 
van het product, de etikettering en de 
bijsluiter, goed te keuren teneinde rekening 
te houden met de wetenschappelijke en 
technische ontwikkelingen. De Commissie 
dient ervoor te zorgen dat relevante 
informatie over geplande maatregelen 
onverwijld beschikbaar wordt gesteld aan 
belanghebbenden.

Motivering

Een grotere voorspelbaarheid van toekomstige regelgeving is van het grootste belang voor 
het bedrijfsleven om doordachte en renderende investeringen te kunnen doen in O&O en 
productie. Daarom dient relevante informatie over geplande maatregelen zo snel mogelijk 
bekend te worden gemaakt.

Amendement 9
OVERWEGING 25

(25) Bepaald moet worden dat verslag wordt 
gedaan over de toepassing van deze 
verordening nadat daarmee de nodige 
ervaring is opgedaan, waarbij met name 
aandacht moet worden besteed aan de 
verschillende soorten geneesmiddelen voor 
geavanceerde therapie die zijn toegelaten.

(25) Bepaald moet worden dat verslag wordt 
gedaan over de toepassing van deze 
verordening nadat daarmee de nodige 
ervaring is opgedaan, waarbij met name 
aandacht moet worden besteed aan de 
verschillende soorten geneesmiddelen voor 
geavanceerde therapie die zijn toegelaten en 
aan de maatregelen in hoofdstuk 6 en in de 
artikelen 9, 14, lid 9, en 70, lid 2 van 
Verordening (EG) nr. 726/2004. 

Motivering

Het verslag over de tenuitvoerlegging van deze verordening dient de gehele reikwijdte van de 
onderhavige verordening te omvatten, met inbegrip van de prikkels voor kleine en 
middelgrote bedrijven, de "fast-track"-goedkeuringsprocedure en de beroepsprocedure.

Amendement 10
ARTIKEL 1 BIS (nieuw)
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 Artikel 1 bis
Uitsluiting van het toepassingsgebied

Deze richtlijn is niet van toepassing op 
geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie die volledig op individuele basis 
volgens een specifiek, niet-
gestandaardiseerd en niet-gepatenteerd 
procédé in een ziekenhuis worden bereid, 
en die in een ziekenhuis worden gebruikt 
om te voldoen aan een bepaald medisch 
recept voor een bepaalde patiënt.

Motivering

Indien ziekenhuizen of andere instellingen geneesmiddelen vervaardigen waarbij gebruik 
gemaakt wordt van een vast procédé om geneesmiddelen voor patiënten op seriële en 
routinebasis te produceren, zouden zij moeten voldoen aan de bepalingen van deze 
Verordening om de kwaliteit, veiligheid en de doelmatigheid te waarborgen. Als ziekenhuizen 
echter geneesmiddelen voor geavanceerde therapie vervaardigen voor onderzoeksprojecten 
of op uitzonderlijke, individuele basis, zouden zij niet hoeven te voldoen aan de 
gecentraliseerde vergunningsprocedure. Omwille van de coherentie met artikel 28, lid 1 
voeren we hier de uitsluiting van het toepassingsgebied van de onderhavige Verordening in.

Amendement 11
ARTIKEL 2, LID 1, LETTER (D), STREEPJE 1 BIS (nieuw)

 - het uit cellen of weefsels bestaande 
gedeelte bevat levensvatbare cellen of 
weefsels; of 

Motivering

Voor deze Verordening moet het belangrijkste criterium voor de definitie van een 
gecombineerd geneesmiddel voor geavanceerde therapie de levensvatbaarheid van het uit 
cellen of weefsels bestaande gedeelte zijn. Omwille van de veiligheid van de patiënt en de 
strenge normen die gehanteerd worden bij de evaluatie van een geneesmiddel moet een 
gecombineerd geneesmiddel altijd worden ingedeeld als een geneesmiddel voor geavanceerde 
therapie indien het levensvatbare weefsels of cellen bevat.

Amendement 12
ARTIKEL 2, LID 1, LETTER (D), STREEPJE 2

– het uit cellen of weefsels bestaande 
gedeelte ervan moet een werking op het 
menselijk lichaam kunnen hebben die niet 
kan worden beschouwd als ondersteuning 
van de werking van de bedoelde 

– het uit cellen of weefsels bestaande 
gedeelte ervan dat niet-levensvatbare cellen 
of weefsels bevat, moet een werking op het 
menselijk lichaam kunnen hebben die kan 
worden beschouwd als essentieel voor de 
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hulpmiddelen. werking van de bedoelde hulpmiddelen.

Motivering

Een gecombineerd geneesmiddel moet altijd worden beschouwd als een geneesmiddel voor 
geavanceerde therapie wanneer het niet-levensvatbare cellen of weefsels bevat die een 
werking hebben op het menselijk lichaam die wordt beschouwd als essentieel voor de werking 
van het hulpmiddel van het betrokken geneesmiddel.

Amendement 13
ARTIKEL 3 BIS (nieuw)

 Artikel 3 bis
Verbod op het aanwenden van het 

menselijk lichaam als bron van financieel 
voordeel

Indien een geneesmiddel voor geavanceerde 
therapie menselijke weefsels of cellen bevat, 
moet iedere fase van de 
vergunningsprocedure uitgevoerd worden 
overeenkomstig het beginsel dat het 
menselijk lichaam of onderdelen daarvan als 
zodanig niet aangewend mogen worden voor 
financieel voordeel. Hiertoe, en voor de 
doeleinden van deze Verordening, 
waarborgen de lidstaten dat:
- menselijke weefsels en cellen vrijwillig en 
onbetaald worden gedoneerd; en 
- dat de levering van weefsels en cellen 
plaatsvindt zonder winstoogmerk.

Motivering

De snelle ontwikkelingen op het gebied van de biotechnologie en biogeneeskunde mogen niet 
ten koste gaan van de bescherming van fundamentele rechten. Deze rechten, waarvan een van 
de belangrijkste het recht op menselijke integriteit is, zijn verankerd in het Oviedo Verdrag, 
alsmede in het Handvest van de grondrechten. Deze normen kunnen alleen worden nageleefd, 
als zij zorgvuldig in acht worden genomen tijdens iedere fase van het vergunningsproces. Om 
die reden moet het Europees Bureau voor de geneesmiddelenbeoordeling (EMEA) zich aan 
deze specifieke verplichting houden. Bovendien moeten de lidstaten zorgen voor vrijwillige en 
onbetaalde donatie en garanderen dat de levering van cellen of weefsels plaatsvindt zonder 
winstoogmerk.

Amendement 14
ARTIKEL 3 TER (nieuw)

 Artikel 3 ter 
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Verbod op geneesmiddelen die de 
menselijke kiembaan wijzigen

Er wordt geen vergunning verstrekt voor 
geneesmiddelen die de in de kiembaan 
vastgelegde genetische identiteit wijzigen.

Motivering

Zoals duidelijk blijkt uit de artikelen 1 en 13 van het Oviedo Verdrag komt de menselijke 
waardigheid in gevaar wanneer het genetisch erfgoed wordt gemodificeerd. Voor 
geneesmiddelen die niet onder de klinische proeven vallen overeenkomstig Richtlijn 
2001/20/EG en waarvoor geen patent kan worden verstrekt overeenkomstig Richtlijn 
98/44/EG mag geen vergunning overeenkomstig deze Verordening worden verstrekt.

Amendement 15
ARTIKEL 4, LID 3

3. De Commissie stelt specifieke 
gedetailleerde richtsnoeren inzake goede 
klinische praktijken op voor geneesmiddelen 
voor geavanceerde therapie.

3. De Commissie stelt specifieke 
gedetailleerde richtsnoeren inzake 
vergunningsprocedures voor klinische 
proeven en goede klinische praktijken op 
voor geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie en met name producten die 
gebaseerd zijn op bewerkte menselijke 
weefsels..

Motivering

In dit amendement wordt erop gewezen dat met name voor producten die gebaseerd zijn op 
bewerkte menselijke weefsels, waarvoor geen wetgeving bestaat en vandaar tot op heden geen 
richtsnoeren, deze moeten worden ontwikkeld, niet alleen gezien de beste klinische praktijken 
maar ook in verband met vergunningen voor klinische proeven.  

Amendement 16
ARTIKEL 9, LID 3

3. De adviezen die het Comité voor 
geavanceerde therapieën uit hoofde van lid 1 
uitbrengt, worden tijdig naar de voorzitter 
van het Comité voor geneesmiddelen voor 
menselijk gebruik gezonden, zodat de in 
artikel 6, lid 3, van Verordening (EG) nr. 
726/2004 vermelde uiterste termijn kan 
worden nageleefd.

3. Het ontwerpadvies dat het Comité 
voor geavanceerde therapieën uit hoofde van 
lid 1 uitbrengt, worden tijdig naar de 
voorzitter van het Comité voor 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik 
gezonden, zodat de in artikel 6, lid 3 of 
artikel 9, lid 2, van Verordening (EG) nr. 
726/2004 vermelde uiterste termijn kan 
worden nageleefd.
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Motivering

Wegens het zeer specifieke en unieke karakter van geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie, wordt binnen het Europees Geneesmiddelenbureau een nieuw Comité voor 
geavanceerde therapieën opgericht, samengesteld uit deskundigen die specifieke kwalificaties 
of ervaring op dit uiterst innoverende en snel evoluerende terrein hebben. Deze nieuwe 
structuur moet bijgevolg verantwoordelijk zijn voor de opstelling van een ontwerpadvies over 
de kwaliteit, veiligheid en effectiviteit van de producten, met het oog op de uiteindelijke 
goedkeuring door het Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik. Het 
ontwerpadvies moet tijdig worden uitgebracht, opdat de in artikel 6, lid 3, of artikel 9, lid 2, 
van Verordening (EG) nr. 726/2004 vermelde uiterste termijn ook in acht kan worden 
genomen.

Amendement 17
ARTIKEL 9, LID 4

4. Wanneer het uit hoofde van artikel 5, 
leden 2 en 3, van Verordening (EG) nr. 
726/2004 door het Comité voor 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik 
opgestelde advies afwijkt van het advies van 
het Comité voor geavanceerde therapieën, 
voegt het Comité voor geneesmiddelen voor 
menselijk gebruik een gedetailleerde 
uiteenzetting van de wetenschappelijke 
redenen voor de verschillen als bijlage bij 
zijn advies.

4. Wanneer het uit hoofde van artikel 5, 
leden 2 en 3, van Verordening (EG) nr. 
726/2004 door het Comité voor 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik 
opgestelde advies afwijkt van het 
ontwerpadvies van het Comité voor 
geavanceerde therapieën, voegt het Comité 
voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik 
een gedetailleerde uiteenzetting van de 
wetenschappelijke redenen voor de 
verschillen als bijlage bij zijn advies.

Motivering

Zie motivering van het amendement op artikel 9, lid 3

Amendement 18
ARTIKEL 10, LID 1

1. In het geval van gecombineerde 
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
wordt het volledige geneesmiddel, inclusief 
alle daarin opgenomen medische 
hulpmiddelen of actieve implanteerbare 
medische hulpmiddelen, door het bureau 
beoordeeld.

1. In het geval van gecombineerde 
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
wordt de eindbeoordeling van het volledige 
geneesmiddel, inclusief alle daarin 
opgenomen medische hulpmiddelen of 
actieve implanteerbare medische 
hulpmiddelen, door het bureau uitgevoerd.

Motivering

Overeenkomstig lid 2 moet een medisch hulpmiddel of actief implanteerbaar medisch 
hulpmiddel dat deel uitmaakt van een gecombineerd geneesmiddel voor geavanceerde 
therapie door een aangemelde instantie worden beoordeeld, opdat de baten van de ruime 
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specifieke ervaring van deze instantie kunnen worden genoten. De eindbeoordeling wordt 
uitgevoerd door het bureau, dat in zijn eindadvies rekening met de beoordeling van de 
aangemelde instantie houdt.

Amendement 19
ARTIKEL 10, LID 2

2. Wanneer een medisch hulpmiddel 
of actief implanteerbare medische 
hulpmiddel dat deel uitmaakt van een 
gecombineerd geneesmiddel voor 
geavanceerde therapie reeds overeenkomstig 
Richtlijn 93/42/EEG of 
Richtlijn 90/385/EEG door een aangemelde 
instantie is beoordeeld, houdt het bureau bij 
de beoordeling van het gecombineerde 
geneesmiddel rekening met de resultaten 
van de beoordeling door die aangemelde 
instantie.

2. De aanvraag van een vergunning voor 
het in de handel brengen van een 
gecombineerd geneesmiddel voor 
geavanceerde therapie omvat een 
beoordeling van het medisch hulpmiddel of 
actief implanteerbare medische hulpmiddel 
dat deel van een gecombineerd 
geneesmiddel voor geavanceerde therapie 
uitmaakt, door een samen met de 
aanvrager aangewezen aangemelde 
instantie overeenkomstig 
Richtlijn 93/42/EEG of 
Richtlijn 90/385/EEG. Het bureau zal in de 
beoordeling van het gecombineerde 
geneesmiddel de resultaten van de 
beoordeling door die aangemelde instantie 
opnemen .

Motivering

Om ervoor te zorgen dat de ruime ervaring en deskundigheid van de aangemelde instanties 
op het gebied van de beoordeling van medische hulpmiddelen of actief implanteerbare 
medische hulpmiddelen steeds wordt benut, moeten de aangemelde instanties de medische 
hulpmiddelen of actief implanteerbare medische hulpmiddelen die deel van een gecombineerd 
geneesmiddel voor geavanceerde therapie uitmaken, beoordelen. Het bureau moet deze 
beoordelingen in zijn eindbeoordeling van het gecombineerde product overeenkomstig lid 1 
opnemen.

Amendement 20
ARTIKEL 14, LID 2

2. Bij de opstelling van de bijsluiter 
wordt rekening gehouden met de resultaten 
van raadplegingen van groepen patiënten 
die tot de doelgroep behoren om ervoor te 
zorgen dat de bijsluiter leesbaar, duidelijk 
en gebruiksvriendelijk is.

2. Wanneer producten uitsluitend door 
medici aan patiënten worden toegediend, 
kan de samenvatting van de kenmerken van 
het product volgens artikel 11 van Richtlijn 
2001/83/EG op een bijsluiter worden 
vermeld.

Motivering

Aangezien de overgrote meerderheid van de producten van geavanceerde therapie niet in 
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handen van de patiënt zal komen, maar rechtstreeks wordt toegediend door medici, moet 
informatie over de therapeutische effecten, met name bij autologe producten, al aan de 
patiënt worden verstrekt voordat het uitgangsmateriaal verwijderd is. De mogelijkheid dient 
te worden gecreëerd om een samenvatting van de kenmerken van het product op een bijsluiter 
te vermelden. Aangezien de bijsluiter niet in handen van de patiënt komt, kan de eis van 
raadpleging van doelgroepen worden geschrapt.     

Amendement 21
ARTIKEL 15, LID 2, ALINEA 1

2. Wanneer er bijzondere reden tot zorg 
is, kan de Commissie op advies van het 
bureau in het kader van de vergunning voor 
het in de handel brengen verlangen dat de 
vergunninghouder een risicobeheerssysteem 
opzet om de risico’s die verbonden zijn aan 
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
te bepalen, te vermijden of tot een minimum 
te beperken, met inbegrip van de 
beoordeling van de doeltreffendheid van dat 
systeem, of specifieke studies na het in de 
handel brengen uitvoert en ter beoordeling 
aan het bureau voorlegt.

2. Wanneer er bijzondere reden tot zorg 
is, zal de Commissie op advies van het 
bureau in het kader van de vergunning voor 
het in de handel brengen verlangen dat de 
vergunninghouder een risicobeheerssysteem 
opzet om de risico’s die verbonden zijn aan 
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
te bepalen, te vermijden of tot een minimum 
te beperken, met inbegrip van de 
beoordeling van de doeltreffendheid van dat 
systeem, of specifieke studies na het in de 
handel brengen uitvoert en ter beoordeling 
aan het bureau voorlegt.

Motivering

Met het oog op de doeltreffendheid van het risicobeheerssysteem, dient de Commissie 
verplicht te worden te eisen dat de nodige maatregelen worden getroffen indien reden tot zorg 
bestaat.   

Amendement 22
ARTIKEL 15, LID 4

4. Het bureau stelt gedetailleerde 
richtsnoeren op voor de toepassing van de 
leden 1, 2 en 3.

4. Het bureau stelt gedetailleerde 
richtsnoeren op voor de toepassing van de 
leden 1, 2 en 3.  De richtsnoeren zijn 
gebaseerd op de principes van 
samenwerking en dialoog op 
regelgevingsgebied met de houder van de 
vergunning voor het in de handel brengen.

Motivering

Wanneer richtsnoeren voor risicobeheer na toelating worden opgesteld, moeten de principes 
van samenwerking en dialoog op regelgevingsgebied met de houder van de vergunning voor 
het in de handel brengen worden geëerbiedigd, opdat de beperkte deskundigheid die op dit 
gebied voorhanden is, kan worden samengebracht. 
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Amendement 23
ARTIKEL 17, LID 2

2. In afwijking van artikel 8, lid 1, van 
Verordening (EG) nr. 297/95 wordt de 
vergoeding die aan het bureau moet worden 
betaald voor adviezen als bedoeld in lid 1 en 
in artikel 57, lid 1, onder n), van 
Verordening (EG) nr. 726/2004 betreffende 
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie, 
met 90% verlaagd.

2. In afwijking van artikel 8, lid 1, van 
Verordening (EG) nr. 297/95 wordt de 
vergoeding die aan het bureau moet worden 
betaald voor adviezen als bedoeld in lid 1 en 
in artikel 57, lid 1, onder n), van 
Verordening (EG) nr. 726/2004 betreffende 
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie, 
met 95% % verlaagd voor het MKB en met 
80% voor andere aanvragers.

Motivering

Deze verordening is bedoeld om het MKB aan te moedigen en te steunen met betrekking tot de 
ontwikkeling van geneesmiddelen voor geavanceerde therapie. Daarom moeten voor het MKB 
speciale prijsverlagingen voor het wetenschappelijk advies worden ingevoerd. De 5% van de 
basisvergoeding die het MKB zelf moet betalen, is een symbolisch bedrag, om misbruik van 
een volledig gratis systeem te voorkomen. Om aanvragers te steunen die niet aan de MKB-
criteria voldoen en het concurrentievermogen van de sector als geheel te ondersteunen, moet 
bovendien een reductie van 80% gelden voor alle bedrijven, ongeacht hun omvang.

Amendement 24
ARTIKEL 18, LID 1

1. Aanvragers die een product op basis 
van cellen of weefsels ontwikkelen, kunnen 
het bureau om een wetenschappelijke 
aanbeveling vragen teneinde te bepalen of 
het product op wetenschappelijke gronden 
onder de definitie van een geneesmiddel 
voor geavanceerde therapie valt. Het bureau 
doet deze aanbeveling na raadpleging van de 
Commissie.

1. Aanvragers die een product op basis 
van cellen of weefsels ontwikkelen, kunnen 
het bureau om een wetenschappelijke 
aanbeveling vragen teneinde te bepalen of 
het product op wetenschappelijke gronden 
onder de definitie van een geneesmiddel 
voor geavanceerde therapie valt. Het bureau 
doet deze aanbeveling na raadpleging van 
het Comité voor geavanceerde therapieën 
en de Commissie, binnen 60 dagen na 
ontvangst van het verzoek. 

Motivering

Het voorgestelde amendement voorziet erin dat de aanvrager tijdig duidelijkheid over de 
classificatie van het product verkrijgt, zodat de zakelijke planning en de verdere ontwikkeling 
van het product worden vergemakkelijkt.

Amendement 25
ARTIKEL 19 BIS (nieuw)
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 Artikel 19 bis
Prikkels voor kleine en middelgrote 

biotechnologische bedrijven 
1. Fabrikanten van producten voor  
geavanceerde therapieën die niet meer dan 
500 personen in dienst hebben, met een 
omzet van niet meer dan 100 miljoen Euro, 
of een balanstotaal van niet meer dan 70 
miljoen Euro, komen in aanmerking voor 
alle prikkels die aan het midden- en 
kleinbedrijf worden gegeven in het kader 
van Aanbeveling 2003/361/EG van de 
Commissie van 6 mei 2003 inzake de 
definitie van kleine en middelgrote en 
micro-ondernemingen(1)
Hetzelfde geldt voor ondernemingen 
waarin andere ondernemingen een belang 
van ten hoogste 50% hebben en die 
tenminste 15% van hun jaarlijkse omzet 
investeren in O&O-activiteiten.
(1) L 124, 20.5.2003, blz. 36

Motivering

Voor veel jonge biotechnologie-ondernemingen is het moeilijk te voldoen aan de criteria voor 
een MKB. Een aanschaf of verkoop van een octrooi of platformtechnologie kan  een grote 
eenmalige omzet genereren die de bestaande limieten overschrijdt. Voorts voldoen vele 
ondernemingen niet aan de geldende onafhankelijkheidscriteria (belangen onder 25%), 
omdat ze samenwerking met andere ondernemingen hebben gezocht. Deze problemen komen 
waarschijnlijk het meest voor bij biotechnologie-ondernemingen. Deze ondernemingen 
moeten gebruik kunnen maken van gunstiger financiële voorwaarden.   

Amendement 26
ARTIKEL 19 TER (nieuw)

 Artikel 19 ter
Verlaging van het tarief voor een 

vergunning voor het in de handel brengen
1. Het tarief voor de vergunning voor het in 
de handel brengen moet met 50% worden 
verlaagd indien de aanvrager kan aantonen 
dat er in de Unie een groot openbaar 
belang bestaat bij het product voor 
geavanceerde therapie of wanneer het te 
verwachten rendement van het in de handel 
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brengen van een dergelijk product gering 
is. 
2. Het eerste lid is eveneens van toepassing 
voor tarieven voor werkzaamheden die het 
bureau in het eerste jaar na de verlening 
van de vergunning voor het in de handel 
brengen van het product, verricht.
3. Waar het kleine of middelgrote 
ondernemingen betreft of ondernemingen 
met minder dan 500 werknemers, of een 
omzet van ten hoogste 100 miljoen Euro, of 
een balanstotaal van ten hoogste 70 miljoen 
Euro, geldt het in lid 1 bepaalde eveneens 
voor werkzaamheden die na het verlenen 
van de vergunning worden verricht, en wel 
zonder tijdlimiet. 
4. Ingeval van ondernemingen waarin 
andere ondernemingen een belang van ten 
hoogste 50% hebben en die meer dan 15% 
van hun jaarlijkse omzet investeren in 
O&O-ontwikkeling, geldt het in lid 1 
bepaalde eveneens voor werkzaamheden 
die na het verlenen van de vergunning 
worden verricht, en wel zonder tijdlimiet.

Motivering

Verlagingen van tarieven voor vergunningen voor het in de handel brengen zijn noodzakelijk 
indien dit in het openbaar belang is, zoals bij weesmedicijnen of wanneer de aanvrager een 
MKB is. Voor dergelijke producten en ondernemingen betekent de gecentraliseerde procedure 
een geweldige administratieve rompslomp die verzacht moet worden door lage tarieven. De 
bedoelde kostenverlagingen zijn voorts noodzakelijk voor vergunningen voor autologe 
producten en voor voorgenomen gebruik, omdat deze producten slechts in beperkte mate in de 
handel kunnen worden gebracht. 

Amendement 27
ARTIKEL 21, LID 1, LETTER (C)

c) vier leden die worden benoemd door 
de Commissie op basis van een openbare 
oproep tot het indienen van blijken van 
belangstelling, waarvan er twee artsen 
vertegenwoordigen en twee 
patiëntenorganisaties.

c) twee leden en twee plaatsvervangers  
die worden benoemd door de Commissie op 
basis van een openbare oproep tot het 
indienen van blijken van belangstelling en 
na raadpleging van het Europees 
Parlement, als vertegenwoordigers van de 
artsen.
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Motivering

Om alle medische terreinen te dekken waarmee geavanceerde therapieën verband kunnen 
houden, moet meer algemene medische deskundigheid, d.w.z. artsen, in het Comité voor 
geavanceerde therapieën vertegenwoordigd zijn. Bovendien worden ook plaatsvervangers 
benoemd, om een permanente vertegenwoordiging van de groepen in kwestie te garanderen. 
De benoeming van leden en plaatsvervangers moet gebeuren na raadpleging van het 
Europees Parlement.

Amendement 28
ARTIKEL 21, LID 1, LETTER (C BIS) (nieuw)

 (c bis) twee leden en twee plaatsvervangers 
die worden benoemd door de Commissie op 
basis van een openbare oproep tot het 
indienen van blijken van belangstelling en 
na raadpleging van het Europees 
Parlement, als vertegenwoordigers van de 
patiëntenorganisaties. 

Motivering

Door middel van plaatsvervangers willen we zorgen voor een permanente 
vertegenwoordiging van de desbetreffende groepen. De benoeming van de leden en hun 
plaatsvervangers moet plaatsvinden in overleg met het Europees Parlement 

Amendement 29
ARTIKEL 21, LID 2

2. Alle leden van het Comité voor 
geavanceerde therapieën worden gekozen 
vanwege hun wetenschappelijke 
kwalificaties of ervaring op het gebied van 
geneesmiddelen voor geavanceerde therapie. 
Voor de toepassing van lid 1, onder b), 
werken de lidstaten, onder coördinatie van 
de directeur van het bureau, samen om te 
waarborgen het Comité voor geavanceerde 
therapieën uiteindelijk zodanig is 
samengesteld dat alle wetenschapsgebieden 
die van belang zijn voor geavanceerde 
therapieën, waaronder medische 
hulpmiddelen, weefselmanipulatie, 
gentherapie, celtherapie, biotechnologie, 
geneesmiddelenbewaking, risicobeheer en 
ethiek, op passende en evenwichtige wijze 
worden bestreken.

2. Alle leden en plaatsvervangers van 
het Comité voor geavanceerde therapieën 
worden gekozen vanwege hun 
wetenschappelijke kwalificaties of ervaring 
op het gebied van geneesmiddelen voor 
geavanceerde therapie. Voor de toepassing 
van lid 1, onder b), werken de lidstaten, 
onder coördinatie van de directeur van het 
bureau, samen om te waarborgen het Comité 
voor geavanceerde therapieën uiteindelijk 
zodanig is samengesteld dat alle 
wetenschapsgebieden die van belang zijn 
voor geavanceerde therapieën, waaronder 
medische hulpmiddelen, weefselmanipulatie, 
gentherapie, celtherapie, biotechnologie, 
geneesmiddelenbewaking, risicobeheer en 
ethiek, op passende en evenwichtige wijze 
worden bestreken.
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Motivering

De in lid 1 genoemde plaatsvervangers in het Comité voor geavanceerde therapieën moeten 
aan dezelfde criteria op het gebied van wetenschappelijke kwalificaties of ervaring op het 
gebied van geneesmiddelen voor geavanceerde therapie voldoen als de leden.

Amendement 30
ARTIKEL 23, LETTER (A)

a) het Comité voor geneesmiddelen 
voor menselijk gebruik met het oog op het 
uitbrengen van zijn advies over de kwaliteit, 
veiligheid en werkzaamheid van een 
geneesmiddel voor geavanceerde therapie 
adviseren over de gegevens die bij de 
ontwikkeling van dat geneesmiddel zijn 
verkregen;

a) het opstellen van een ontwerpadvies over 
de kwaliteit, veiligheid en werkzaamheid 
van een geneesmiddel voor geavanceerde 
therapie dat ter beoordeling wordt 
voorgelegd; dit ontwerpadvies wordt ter 
goedkeuring toegezonden aan het Comité 
voor geneesmiddelen voor menselijk 
gebruik. Het Comité voor geavanceerde 
therapieën zal het Comité voor 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik 
adviseren over gegevens die worden 
verkregen bij de ontwikkeling van het 
product. 

Motivering

Het Comité voor geavanceerde therapieën moet bestaan uit de beste deskundigen uit de 
lidstaten. Hun deskundigheid moet ten grondslag liggen aan alle adviezen over producten die 
door het Comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik worden uitgebracht.

Amendement 31
ARTIKEL 23, LETTER A BIS) (nieuw)

a bis) teneinde het Comité voor 
geneesmiddelen voor menselijk gebruik te 
adviseren over de wijzigingen bedoeld in de 
artikelen 4, lid 2, 8, 19 en 24;

Motivering

De beoordeling van geneesmiddelen voor geavanceerde therapieën vereist vaak zeer gerichte 
expertise; daarom wordt het gespecialiseerde Comité voor geavanceerde therapieën in het 
leven geroepen. Het is niet meer dan logisch dat dit gespecialiseerde comité een adviserende 
stem heeft in de comitologieprocedure tot wijziging van de bijlagen en andere technische 
eisen.

Amendement 32
ARTIKEL 23, LETTER (E BIS) (nieuw)
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  (e bis) het uitbrengen van advies over de in 
artikel 17 bedoelde wetenschappelijk- 
adviesprocedures;

Motivering

Het Comité voor geavanceerde therapieën moet bestaan uit de beste deskundigen uit de 
lidstaten. Van hun deskundigheid moet gebruik worden gemaakt voor ieder advies over een 
geneesmiddel voor geavanceerde therapie.

Amendement 33
ARTIKEL 23, LETTER (E TER) (nieuw)

 (e ter) het uitbrengen van advies over de 
indeling van producten, zoals bedoeld  in 
artikel 18.

Motivering

Het Comité voor geavanceerde therapieën moet bestaan uit de beste deskundigen uit de 
lidstaten. Van hun deskundigheid moet gebruik worden gemaakt voor ieder advies over de 
indeling van een geneesmiddel voor geavanceerde therapie.

Amendement 34
ARTIKEL 24

De Commissie wijzigt de bijlagen I tot en 
met IV volgens de in artikel 26, lid 2, 
bedoelde procedure om deze bijlagen aan de 
wetenschappelijke en technische 
vooruitgang aan te passen.

De Commissie wijzigt de bijlagen II tot en 
met IV volgens de in artikel 26, lid 2, 
bedoelde procedure om deze bijlagen aan de 
wetenschappelijke en technische 
vooruitgang aan te passen.

Motivering

Bijlage I omvat een fundamentele en substantiële definitie. Zij mag bijgevolg niet via 
comitologie kunnen worden gewijzigd. Als wijzigingen als gevolg van wetenschappelijke 
vooruitgang nodig zijn, moeten zij worden goedgekeurd volgens de 
medebeslissingsprocedure, met volledige betrokkenheid van het Europees Parlement.

Amendement 35
ARTIKEL 25

De Commissie publiceert binnen vijf jaar na 
de inwerkingtreding een algemeen verslag 
over de toepassing van deze verordening, 
waarin uitgebreide informatie wordt gegeven 
over de verschillende soorten 

De Commissie publiceert binnen vijf jaar na 
de inwerkingtreding een algemeen verslag 
over de toepassing van deze verordening, 
waarin uitgebreide informatie wordt gegeven 
over de verschillende soorten 
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geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
die overeenkomstig deze verordening zijn 
toegelaten.

geneesmiddelen voor geavanceerde therapie 
die overeenkomstig deze verordening zijn 
toegelaten en over de toepassing en het 
effect van de maatregelen in hoofdstuk 6 
van de onderhavige verordening en in de 
artikelen 9, 14, lid 9, en 70, lid 2 van 
Verordening (EG) nr. 726/2004. Op grond 
van bedoeld verslag kan de Commissie 
wijzigingen voorstellen op de onderhavige 
verordening en op Verordening (EG) nr. 
726/2004. 

Motivering

Het verslag over de tenuitvoerlegging van deze verordening dient de gehele reikwijdte van de 
onderhavige verordening te omvatten, met inbegrip van de prikkels voor kleine en 
middelgrote bedrijven, de "fast-track"-goedkeuringsprocedure en de beroepsprocedure. Op 
grond van dit verslag dient de Commissie de geldende bepalingen te herevalueren en 
wijzigingen voor te stellen ter verbetering ervan, mede in verband met de harmonisatie van de 
diverse bepalingen en procedures die momenteel in het kader van het Europees 
Geneesmiddelenbureau (EMEA) worden toegepast.

Amendement 36
ARTIKEL 26, LID 2 BIS (nieuw)

 2 bis. De Commissie zorgt ervoor dat 
relevante informatie over voorgenomen 
maatregelen tijdig aan alle 
belanghebbenden beschikbaar wordt 
gesteld. 

Motivering

Dit is nodig om ervoor te zorgen dat het bedrijfsleven en andere belanghebbenden van het 
allereerste begin af betrokken zijn bij de opstelling van afgeleide wetgeving en van 
oriënterende documentatie. Dit concept is al ingevoerd in de communautaire wetgeving (art. 
15, lid 5 van Richtlijn 2004/22/EG van 21 maart 2004 over meetinstrumenten)

Amendement 37
ARTIKEL 27, PUNT 2

Bijlage, punt i bis (Verordening (EG) nr. 726/2004)

1 bis. Geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie, zoals gedefinieerd in Verordening 
(EG) nr. [.../... van het Europees Parlement 
en de Raad (Verordening betreffende 
geneesmiddelen voor geavanceerde 

1 bis. Geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie, zoals gedefinieerd in Verordening 
(EG) nr. [.../... van het Europees Parlement 
en de Raad (Verordening betreffende 
geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie)], met uitzondering van 
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therapie)]. geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie voor autoloog of voorgenomen 
gebruik die uitsluitend in één lidstaat 
worden vervaardigd en gedistribueerd en 
waarvoor bedoelde lidstaat als alternatief 
de nationale procedure voor het in de 
handel brengen heeft voorzien, voor een 
tijdvak van vijf jaar volgend op het 
verlenen van een vergunning voor het in de 
handel brengen op nationaal niveau. Later 
moet een aanvraag voor verlenging binnen 
de gecentraliseerde procedure worden 
ingediend, zodat na de verlenging de 
nationale vergunning voor het in de handel 
brengen een gecentraliseerde vergunning 
wordt.   

Motivering

Ter vereenvoudiging van het stadium van de markttoegang voor een groot aantal MKB's die 
hun product slechts in één lidstaat op de markt willen brengen, dient een vergunning voor het 
in de handel brengen op nationaal niveau mogelijk te worden. Deze vergunning moet tot een 
periode van vijf jaar worden beperkt. De verlenging na de eerste periode van vijf jaar kan 
worden verleend via een gecentraliseerde procedure voor het in de handel brengen.  

Amendement 38
ARTIKEL 28, PUNT 1

Artikel 3, lid 7 (Richtlijn 2001/83/EG)

“7. geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie, zoals gedefinieerd in Verordening 
(EG) nr. [.../... van het Europees Parlement 
en de Raad (Verordening betreffende 
geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie)], die volgens medisch recept voor 
een bepaalde patiënt in een ziekenhuis 
volledig worden bereid en gebruikt.

“7. geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie, zoals gedefinieerd in Verordening 
(EG) nr. [.../... van het Europees Parlement 
en de Raad (Verordening betreffende 
geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie)], die volledig, eenmalig en volgens 
een specifiek, niet gestandaardiseerd en 
niet geoctrooieerd procédé in een 
ziekenhuis worden bereid en die in een 
ziekenhuis worden gebruikt, om uitvoering 
te geven aan een individueel medisch recept 
voor een bepaalde patiënt.

De leden 1 en 2 zijn niet van toepassing op 
geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie.
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Motivering

Door de uitzonderingsbepalingen van Richtlijn nr. 2001/83/EG (artikel 3, lid 1 en 2) mogen 
apothekers geneesmiddelen volgens een medisch recept bereiden, zonder de 
geneesmiddelenwetgeving na te leven. Op grond van deze bepalingen zouden ook de interne 
apothekers van ziekenhuizen routinematig en volgens gestandaardiseerde methoden 
producten kunnen produceren, die gebaseerd zijn op bewerkte menselijke weefsels. Dit 
amendement is dus van cruciaal belang om ervoor te zorgen dat alleen eenmalig bereide 
producten buiten het toepassingsgebied van de verordening vallen.

Amendement 39
ARTIKEL 28, PUNT 2

Artikel 4, lid 5 (Richtlijn 2001/83/EG)

“5. Deze richtlijn en alle verordeningen 
waarnaar in deze richtlijn wordt verwezen 
laten de toepassing onverlet van de nationale 
wetgeving waarbij het gebruik van 
specifieke soorten menselijke of dierlijke 
cellen dan wel de verkoop, de verstrekking 
of het gebruik van geneesmiddelen die 
geheel of gedeeltelijk uit dergelijke cellen 
bestaan of daaruit zijn bereid, wordt 
verboden of beperkt. De lidstaten delen de 
desbetreffende nationale wetgeving aan de 
Commissie mede.”

“5. Deze richtlijn en alle verordeningen 
waarnaar in deze richtlijn wordt verwezen 
laten de toepassing onverlet van de nationale 
wetgeving waarbij het gebruik van 
specifieke soorten menselijke of dierlijke 
cellen dan wel de verkoop, de verstrekking 
of het gebruik van geneesmiddelen die 
geheel of gedeeltelijk uit dergelijke cellen 
bestaan of daaruit zijn bereid, op ethische 
gronden wordt verboden of beperkt. De 
lidstaten delen de desbetreffende nationale 
wetgeving aan de Commissie mede. De 
Commissie zal de resultaten in een 
openbaar register publiceren”

Motivering

De lidstaten moeten het recht behouden om op ethische gronden, die de opvattingen in die 
lidstaten weerspiegelen, producten te verbieden of toe te laten. De Commissie dient op 
doorzichtige wijze door de lidstaten op de hoogte worden gesteld van de producten die in de 
handel mogen worden gebracht zodat fabrikanten een officiële lijst kunnen raadplegen. 

Amendement 40
ARTIKEL 29

1. Geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie die bij de inwerkingtreding van 
deze verordening overeenkomstig de 
nationale of communautaire wetgeving 
rechtmatig in de Gemeenschap in de handel 
waren, moeten uiterlijk twee jaar na de 
inwerkingtreding aan deze verordening 
voldoen.

1. Voor geneesmiddelen voor 
geavanceerde therapie die niet gebaseerd 
zijn op bewerkte menselijke weefsels en die 
bij de inwerkingtreding van deze 
verordening overeenkomstig de nationale of 
communautaire wetgeving rechtmatig in de 
Gemeenschap in de handel waren, moet 
uiterlijk vijf jaar na de inwerkingtreding van 
deze verordening een aanvraag voor een 
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vergunning voor het in de handel brengen 
worden ingediend.
2. Voor  producten die op bewerkte 
menselijke  weefsels gebaseerd zijn en die 
bij de inwerkingtreding van de in artikel 8 
bedoelde technische voorwaarden 
rechtmatig in de Gemeenschap in de 
handel zijn, ingevolge nationale of 
communautaire wetgeving, moet uiterlijk 
vijf jaar na de inwerkingtreding van de in 
artikel 8 bedoelde technische voorwaarden 
een aanvraag voor het in de handel 
brengen, worden ingediend.  

2. In afwijking van artikel 3, lid 1, van 
Verordening (EG) nr. 297/95 is voor 
vergunningaanvragen voor de in lid 1 
bedoelde geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie geen vergoeding aan het bureau 
verschuldigd.

3. In afwijking van artikel 3, lid 1, van 
Verordening (EG) nr. 297/95 is voor 
vergunningaanvragen voor de in lid 1 
bedoelde geneesmiddelen voor geavanceerde 
therapie geen vergoeding aan het bureau 
verschuldigd.

Motivering

De geplande overgangstijd van twee jaar is te kort aangezien de duur van de klinische 
proeven in vele gevallen alleen al de voorgestelde termijn overschrijdt. Verder dient de 
aanvrager alleen verantwoordelijk te zijn voor de datum van indiening van de aanvraag en 
niet voor de vertragingen die te wijten zijn aan het bureau of de bevoegde nationale 
autoriteiten of aan problemen tijdens de beoordelingsfase. Anders zouden deze belangrijke 
nieuwe medicijnen aan patiënten worden onthouden. 

Amendement 41
ARTIKEL 30

Deze verordening treedt in werking op de 
twintigste dag volgende op die van haar 
bekendmaking in het Publicatieblad van de 
Europese Unie.

1. Deze verordening treedt in werking op de 
twintigste dag volgende op die van haar 
bekendmaking in het Publicatieblad van de 
Europese Unie.

Zij is van toepassing met ingang van [3 
maanden na de inwerkingtreding].

2. Zij is van toepassing met ingang van *, 
behalve voor producten die gebaseerd zijn 
op bewerkte menselijke weefsels. .
3. Voor op bewerkte menselijke weefsels 
gebaseerde producten is deze verordening 
van toepassing vanaf de inwerkingtreding 
van de vereisten bedoeld in de artikelen 4, 5 
en 8.

Deze verordening is verbindend in al haar 
onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in 

4. Deze verordening is verbindend in al haar 
onderdelen en is rechtstreeks toepasselijk in 
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elke lidstaat. elke lidstaat.

* [3 maanden na de inwerkingtreding van 
deze richtlijn].

Motivering

Er moet rekening worden gehouden met de diverse termijnen voor de toepassing van 
verordeningen en richtlijnen. In het voorstel wordt erkend dat het farmaceutisch regime bij de 
huidige stand van zaken niet op producten kan worden toegepast, die gebaseerd zijn op 
bewerkte menselijke weefsels. Het is dan ook van belang dat de verordening pas in werking 
treedt als alle door deze verordening gewijzigde richtlijnen, in werking zijn getreden.
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