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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

VERORDNUNG (EG) Nr. 726/2004 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 31. Mirz 2004

zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human-
und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europiischen Arzneimittel-Agentur

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 95 und Artikel 152 Ab-
satz 4 Buchstabe b),

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (2),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,
gemdfl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  In Artikel 71 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uber-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer Europiischen Agentur fir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln (4) ist vorgesehen, dass die Kom-
mission innerhalb von sechs Jahren nach Inkrafttreten
jener Verordnung einen allgemeinen Bericht tiber die
Erfahrungen mit der Funktionsweise der Verfahren vor-
legt, die insbesondere in jener Verordnung festgelegt
wurden.

(20 Auf der Grundlage dieses Berichts der Kommission hat
es sich als notwendig erwiesen, die Abwicklung der Ge-

() ABL C 75 E vom 26.3.2002, S. 189 und ABL C ... (noch nicht im
Amitsblatt veroffentlicht).

() ABL C 61 vom 14.3.2003, S. 1.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 23. Oktober
2002 (ABL C 300 E vom 11.12.2003, S. 308), Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 29. September 2003 (ABl. C 297 E vom
9.12.2003, S. 1), Standpunkt des Europdischen Parlaments vom
17. Dezember 2003 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht) und
Beschluss des Rates vom 11. Mirz 2004.

() ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1647/2003 (ABL L 245 vom 29.9.2003, S. 19).

nehmigungsverfahren fur das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln in der Gemeinschaft zu verbessern und An-
derungen an bestimmten verwaltungstechnischen Aspek-
ten der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln vorzunehmen. Aufferdem sollte der Name
dieser Agentur vereinfacht werden und nunmehr ,Euro-
pdische Arzneimittel-Agentur” (im Folgenden ,Agentur”
genannt) lauten.

(3)  Aus den Schlussfolgerungen dieses Berichts geht hervor,
dass die Anderungen, die an dem durch die Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 eingefithrten zentralisierten Verfah-
ren vorzunehmen sind, in der Korrektur bestimmter Ver-
fahrensvorschriften und in Anpassungen zur Beriicksich-
tigung der voraussichtlichen Entwicklung von Wissen-
schaft und Technik sowie der kiinftigen Erweiterung
der Europdischen Union bestehen. Aus diesem Bericht
ergibt sich auflerdem, dass die allgemeinen Grundsitze,
die zu einem fritheren Zeitpunkt zur Regelung des zen-
tralisierten Verfahrens aufgestellt wurden, beibehalten
werden sollten.

(4 Nachdem das Europiische Parlament und der Rat die
Richtlinie 2001/83/EG vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznei-
mittel (°) und die Richtlinie 2001/82/EG vom 6. Novem-
ber 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Tierarzneimittel (®) angenommen haben, sollten zudem
samtliche Verweise auf die kodifizierten Richtlinien in
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 aktualisiert werden.

(5)  Aus Griinden der Klarheit ist es notwendig, die genannte
Verordnung durch eine neue Verordnung zu ersetzen.

(6)  Es ist angezeigt, das konzertierte Vorgehen der Gemein-
schaft vor einer nationalen Entscheidung beziiglich eines
technologisch hochwertigen Arzneimittels beizubehalten,
das durch die aufgehobenen Rechtsvorschriften der Ge-
meinschaft eingefithrt wurde.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt gedndert durch die

Richtlinie 2004/27/EG des Rates (siche Seite 34 dieses Amtsblatts).

() ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 1. Gedndert durch die Richtlinie
2004/28/EG des Rates (siche Seite 58 dieses Amtsblatts).
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(7)  Die Erfahrung, die seit dem Erlass der Richtlinie (10) Fur Tierarzneimittel sollten Verwaltungsmafinahmen
87[22[EWG des Rates vom 22. Dezember 1986 zur festgelegt werden, damit den Besonderheiten dieses Be-
Angleichung der einzelstaatlichen Mafinahmen betref- reichs Rechnung getragen werden kann, insbesondere
fend das Inverkehrbringen technologisch hochwertiger was die regionale Verbreitung bestimmter Krankheiten
Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechnologie (1), ge- angeht. Es sollte moglich sein, das zentralisierte Verfah-
wonnen wurde, hat gezeigt, dass ein zwingendes zentra- ren zur Genehmigung von im Rahmen der Gemein-
lisiertes Verfahren fiir die Genehmigung von technolo- schaftsvorschriften fir die Tierseuchenprophylaxe ver-
gisch hochwertigen Arzneimitteln, insbesondere aus der wendeten Tierarzneimitteln zu benutzen. Fiir Tierarznei-
Biotechnologie, eingerichtet werden muss, damit das mittel, die einen neuen Wirkstoff enthalten, sollte der
hohe Niveau der wissenschaftlichen Beurteilung dieser fakultative Zugang zum zentralisierten Verfahren beibe-
Arzneimittel in der Européischen Union aufrechterhalten halten werden.
wird und das Vertrauen der Patienten und der medizi-
nischen Fachkrifte in diese Beurteilung erhalten bleibt.
Besonders wichtig ist d%es m Zusammenhang mit dem (11)  Fiir Humanarzneimittel sollte der Zeitraum zum Schutz
eqstehen neuer Therapien wie der Gentherapie und da- von Daten iiber vorklinische und klinische Versuche der
mit ’verbundener 'Zellt.herapwn und der xenogenen So- gleiche sein, der auch in der Richtlinie 2001/83/EG vor-
matlschen” The.raple. Dieses Yorgehen sollte msb.eso.ndere gesehen ist. Fiir Tierarzneimittel sollte der Zeitraum zum
zur Qewahrlelstung .des relbqngslosen Funkt}omerens Schutz von Daten iiber vorklinische und klinische Ver-
des Binnenmarktes im Arzneimittelsektor beibehalten suche sowie iiber Unbedenklichkeits- und Riickstands-
werden. versuche der gleiche sein, der auch in der Richtlinie

2001/82/EG vorgesehen ist.

(8)  Zur Harmonisierung des Binnenmarktes fiir neue Arz- ) ) ) y
neimittel sollte dieses Verfahren auch fiir Arzneimittel (12 Um die Kosten klelner'und mlttller’er Unternehmen fiir
fir seltene Leiden und alle Humanarzneimittel vor- die V.ermarktung.vc.)n m Zentralllslerten Verfahren 8¢
geschrieben werden, die einen vollig neuen Wirkstoff nehmigten Arzneimitteln zu verringern, so.llten Bestim-
enthalten, d. h. einen Wirkstoff, der bislang in der Ge- mungen vorgesehen werden, die eine Verrmgerung d(?r
meinschaft noch nicht genehmigt wurde und dessen Gebiihren, den Zahlungsaufschub von Gebiihren, die
therapeutische Indikation die Behandlung des erworbe- Ubernahme von Ubersetzquen unq das Angebot ver-
nen Immundefizienz-Syndroms, von Krebs oder von Waltungst?ch.mscher Unterstiitzung fur solche Unterneh-
neurodegenerativen Erkrankungen oder Diabetes ist. men ermdglichen.

Vier Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung sollte
das Verfahren auch fir Humanarzneimittel vorgeschrie-
ben werden, die einen neuen Wirkstoff enthalten und (13)  Im Interesse der offentlichen Gesundheit sollten fiir die
deren therapeutische Indikation die Behandlung von Au- im Rahmen des zentralisierten Verfahrens zu treffenden
toimmunerkrankungen und anderen Immunschwichen Entscheidungen iiber eine Genehmigung die objektiven
und Viruserkrankungen ist. Es sollte mdoglich sein, die wissenschaftlichen Kriterien der Qualitdt, Sicherheit und
Bestimmungen des Anhangs Nummer 3 im Rahmen Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels unter Aus-
eines vereinfachten Beschlussfassungsverfahrens frithes- schluss wirtschaftlicher oder sonstiger Erwigungen zu-
tens vier Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung zu grunde gelegt werden. Die Mitgliedstaaten sollten jedoch
iiberpriifen. in Ausnahmefillen die Moglichkeit haben, in ihrem Ho-
heitsgebiet die Verwendung von Humanarzneimitteln zu
untersagen, die objektiv definierte Grundsitze der offent-
lichen Ordnung und Moral verletzen. Ferner ist ein Tier-

(99 Im Bereich der Humanarzneimittel sollte der fakultative arzneimittel von der Gemeinschaft nicht zu genehmigen,
Zugang zum zentralisierten Verfahren ebenfalls in jenen wenn seine Anwendung gegen die im Rahmen der ge-
Fillen vorgesehen werden, in denen die Anwendung ei- meinsamen Agrarpolitik erlassenen Vorschriften versto-
nes einheitlichen Verfahrens einen Mehrwert fiir den en wiirde oder es fiir eine nach anderen Gemeinschafts-
Patienten erbringt. Dieses Verfahren sollte fir jene Arz- vorschriften, u. a. die Richtlinie 96/22[EG (?), verbotene
neimittel freiwillig bleiben, die zwar nicht zu den ge- Anwendung vorgesehen ist.
nannten Gruppen gehdren, aber dennoch eine therapeu-
tische Neuerung darstellen. Der Zugang zu diesem Ver-
fahren sollte auch Arzneimitteln offen stehen, die zwar (14) Es sollte dafiir gesorgt werden, dass die Kriterien der

keine Innovation darstellen, aber einen Nutzen fur die
Gesellschaft oder die Patienten bedeuten, wenn sie sofort
auf Gemeinschaftsebene genechmigt werden, wie etwa
bestimmte nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.
Diese Wahlmoglichkeit kann auf die in der Gemeinschaft
genehmigten Generika erweitert werden, vorausgesetzt,
dass die bei der Beurteilung des Referenzarzneimittels
erzielte Harmonisierung und die Ergebnisse dieser Beur-
teilung nicht untergraben werden.

() ABL. L 15 vom 17.1.1987, S. 38. Aufgehoben durch die Richtlinie

93/41/EWG (ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 40).

Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit nach den Richt-
linien 2001/83/EG und 2001/82/EG auf von der Ge-
meinschaft genehmigte Arzneimittel angewendet wer-
den, und es sollte moglich sein, das Nutzen-Risiko-Ver-
héltnis aller Arzneimittel beim Inverkehrbringen, bei der
Verldngerung der Genehmigung und wenn die zustin-
dige Behorde dies fur zweckmifig hilt, zu analysieren.

(3 Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 iiber das Verbot

der Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw. thyreosta-
tischer Wirkung und von B-Agonisten in der tierischen Erzeugung
(ABL L 125 vom 23.5.1996, S. 3).
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(15)  Aufgrund von Artikel 178 des Vertrags ist die Gemein- reitzustellen, damit diese die Befugnisse hinsichtlich der

(16)

(18)

schaft gehalten, bei jeder Mafinahme die entwicklungs-
politischen Aspekte einzubeziehen und sich fir die
Schaffung menschenwiirdiger Lebensbedingungen welt-
weit einzusetzen. Im Rahmen des Arzneimittelrechts
sollte weiterhin sichergestellt werden, dass nur wirksame,
sichere und qualitativ einwandfreie Arzneimittel aus-
gefihrt werden, und die Kommission sollte erwigen,
weitere Anreize zur Erforschung von Arzneimitteln ge-
gen weit verbreitete Tropenkrankheiten zu schaffen.

Ferner muss die Anwendung der ethischen Anforderun-
gen der Richtlinie 2001/20/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 4. April 2001 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber die Anwendung der guten klinischen
Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Priifungen
mit Humanarzneimitteln (') auf die von der Gemein-
schaft genehmigten Arzneimittel vorgesehen werden.
Insbesondere sollte bei der Beurteilung eines Antrags
auf Genehmigung iberpriift werden, ob auferhalb der
Gemeinschaft durchgefuhrte klinische Versuche fiir ein
in der Gemeinschaft zu genehmigendes Arzneimittel un-
ter Beachtung der Grundsitze der guten klinischen Pra-
xis und der ethischen Anforderungen durchgefiihrt wur-
den, die denen jener Richtlinie entsprechen.

Der Gemeinschaft sollten die notigen Mittel fir eine
wissenschaftliche Beurteilung der Arzneimittel zur Ver-
fugung stehen, fiir die eine Genehmigung gemifs den
dezentralisierten Gemeinschaftsverfahren beantragt wird.
Um eine wirksame Harmonisierung der Verwaltungsent-
scheidungen der Mitgliedstaaten hinsichtlich Arzneimit-
teln zu erreichen, fiir die eine Genehmigung nach den
dezentralisierten Verfahren beantragt wird, missen fiir
die Gemeinschaft zudem die notigen Mittel bereitgestellt
werden, damit sie zwischen den Mitgliedstaaten auftre-
tende Meinungsverschiedenheiten in Bezug auf die Qua-
litat, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln aus-
rdumen kann.

Die verschiedenen Organe, aus denen die Agentur be-
steht, sollten in ihrem Aufbau und in ihrer Funktions-
weise so konzipiert werden, dass den Erfordernissen ei-
ner stindigen Erneuerung des wissenschaftlichen Fach-
wissens, einer Zusammenarbeit zwischen den Stellen der
Gemeinschaft und der Mitgliedstaaten und einer ange-
messenen Einbeziechung der Zivilgesellschaft sowie der
kiinftigen Erweiterung der Europdischen Union Rech-
nung getragen wird. Die verschiedenen Organe der
Agentur sollten geeignete Kontakte zu den betroffenen
Gruppen, insbesondere den Vertretern der Patienten und
der Gesundheitsberufe aufnehmen und pflegen.

Die Hauptaufgabe der Agentur sollte darin bestehen, den
Gemeinschaftsorganen und den Mitgliedstaaten wissen-
schaftliche Gutachten auf moglichst hohem Niveau be-

() ABL L 121 vom 1.5.2001, S. 34.

(20)

(22)

(23)

(24)

Genehmigung und Uberwachung von Arzneimitteln aus-
iiben konnen, die ihnen durch die Gemeinschaftsvor-
schriften im Arzneimittelbereich {ibertragen wurden.
Erst nachdem die Agentur eine einheitliche wissenschaft-
liche Beurteilung der Qualitit, Sicherheit und Wirksam-
keit von technologisch hochwertigen Arzneimitteln auf
moglichst hohem Niveau vorgenommen hat, sollte die
Gemeinschaft in einem beschleunigten Verfahren, das
eine enge Zusammenarbeit zwischen der Kommission
und den Mitgliedstaaten gewdhrleistet, eine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen erteilen.

Um eine enge Zusammenarbeit zwischen der Agentur
und den in den Mitgliedstaaten titigen Wissenschaftlern
sicherzustellen, sollte durch die Zusammensetzung des
Verwaltungsrates fir eine engere Einbindung der zustin-
digen Behorden der Mitgliedstaaten in die Gesamtverwal-
tung des gemeinschaftlichen Systems fiir die Genehmi-
gung des Inverkehrbringens von Arzneimitteln gesorgt
werden.

Der Haushalt der Agentur sollte sich aus Gebiihren, die
von Unternehmen der Privatwirtschaft entrichtet werden,
und Beitrdgen aus Mitteln des Gemeinschaftshaushalts
zur Umsetzung der Gemeinschaftspolitiken zusammen-
setzen.

Nummer 25 der Interinstitutionellen Vereinbarung vom
6. Mai 1999 zwischen dem Europiischen Parlament,
dem Rat und der Kommission {iber die Haushaltsdiszip-
lin und die Verbesserung des Haushaltsverfahrens (?)
sieht eine Anpassung der Finanziellen Vorausschau vor,
um dem durch die Erweiterung entstehenden neuen Be-
darf gerecht zu werden.

Die alleinige Zustindigkeit fiir die Ausarbeitung der Gut-
achten der Agentur tiber simtliche Fragen zu Humanarz-
neimitteln sollte einem Ausschuss fiir Humanarzneimit-
tel iibertragen werden. Fiir Tierarzneimittel sollte diese
Zustindigkeit einem Ausschuss fiir Tierarzneimittel
tibertragen werden. Fiir Arzneimittel fir seltene Leiden
sollte diese Aufgabe dem Ausschuss fiir Arzneimittel fiir
seltene Leiden obliegen, der durch die Verordnung (EG)
Nr. 141/2000 des Europdischen Parlaments und des Ra-
tes vom 16. Dezember 1999 iiber Arzneimittel fir sel-
tene Leiden () eingerichtet wurde. Fiir pflanzliche Arz-
neimittel sollte diese Zustindigkeit dem Ausschuss fir
pflanzliche Arzneimittel iibertragen werden, der durch
die Richtlinie 2001/83/EG geschaffen wurde.

Die Errichtung der Agentur wird es ermoglichen, die
wissenschaftliche Funktion und Unabhingigkeit der Aus-
schiisse zu stdrken, insbesondere durch die Einrichtung
eines stindigen technischen und administrativen Sekre-
tariats.

() ABL C 172 vom 18.6.1999, S. 1.

() ABL L 18 vom 22.1.2000, S. 1.
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(25)  Der Tatigkeitsbereich der wissenschaftlichen Ausschiisse um strenge und wirksame Pharmakovigilanz-Verfahren

(27)

(28)

(30)

sollte erweitert und ihre Funktionsweise und Zusammen-
setzung modernisiert werden. Die wissenschaftliche Be-
ratung der Antragsteller, die in Zukunft um eine Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen nachsuchen, sollte all-
gemein gewdhrt und vertieft werden. Ebenso sollten
Strukturen eingerichtet werden, die es erlauben, die Be-
ratung der Unternehmen — vor allem kleiner und mitt-
lerer Unternehmen — weiterzuentwickeln. Die Aus-
schiisse sollten einige ihrer Beurteilungsaufgaben an
standige Arbeitsgruppen delegieren konnen, in die Sach-
verstindige aus Wissenschaft und Forschung entsandt
werden, wihrend sie jedoch weiterhin die volle Verant-
wortung fur das abgegebene wissenschaftliche Gutachten
tragen. Die Uberpriifungsverfahren sollten zur besseren
Gewihrleistung der Rechte der Antragsteller gedndert
werden.

Fiir die wissenschaftlichen Ausschiisse, die im Rahmen
des zentralisierten Verfahrens tdtig sind, sollte die An-
zahl der Mitglieder so festgelegt werden, dass die Grofe
der Ausschiisse auch nach der Erweiterung der Europdi-
schen Union noch eine effiziente Arbeit gestattet.

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

Um eine grofere Rechtssicherheit zu schaffen, ist aufSer-
dem erforderlich, die Aufgaben der Agentur in Bezug
auf die Regeln fir die Transparenz ihrer Arbeit zu pri-
zisieren, bestimmte Bedingungen fiir die Vermarktung
eines von der Gemeinschaft genehmigten Arzneimittels
festzulegen, der Agentur eine Kontrollbefugnis bezogen
auf den Vertrieb der in der Gemeinschaft genehmigten
Arzneimittel zu iibertragen sowie die Sanktionen und
ihre Durchfithrungsmodalititen genau zu bestimmen,
falls die Bestimmungen dieser Verordnung sowie die Be-
dingungen fur die Genehmigungen, die gemdff den in
dieser Verordnung festgelegten Verfahren erteilt wurden,
nicht eingehalten werden.

Ferner ist erforderlich, Manahmen zur Uberwachung
der von der Gemeinschaft genehmigten Arzneimittel
zu treffen, und zwar vor allem zur intensiven Uber-
wachung unerwiinschter Wirkungen dieser Arzneimittel
im Rahmen der Pharmakovigilanz-Aktivititen der Ge-
meinschaft, um sicherzustellen, dass jedes Arzneimittel,
das unter normalen Verwendungsbedingungen ein nega-
tives Nutzen-Risiko-Verhiltnis aufweist, rasch vom
Markt genommen wird.

Um die Wirksamkeit der Marktiibberwachung zu erho-
hen, sollte die Agentur fir die Koordinierung der Phar-
makovigilanz-Aktivititen der Mitgliedstaaten zustindig
sein. Einige Bestimmungen sollten eingefithrt werden,

(31)

(32

(33)

(34)

festzulegen, um der zustindigen Behorde zu gestatten,
vorldufige NotfallmaRnahmen, einschlieBlich Anderun-
gen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, zu er-
greifen, und um schlielich jederzeit eine Neubewertung
des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses eines Arzneimittels zu
ermoglichen.

Zudem empfiehlt es sich, der Kommission die Aufgabe
zu tibertragen, in enger Zusammenarbeit mit der Agen-
tur und nach Konsultation der Mitgliedstaaten die Aus-
fuhrung der unterschiedlichen von den Mitgliedstaaten
wahrgenommenen Uberwachungsaufgaben zu  koor-
dinieren, und zwar insbesondere die Bereitstellung von
Informationen zu den Arzneimitteln sowie die Kontrolle
der Einhaltung der guten Herstellungspraxis, der guten
Laborpraxis und der guten klinischen Praxis.

Es ist erforderlich, eine koordinierte Anwendung der
gemeinschaftlichen Genehmigungsverfahren fiir Arznei-
mittel und der nationalen Verfahren der Mitgliedstaaten
vorzusehen, die durch die Richtlinien 2001/83/EG und
2001/82/EG bereits weitgehend angeglichen wurden. Es
ist angezeigt, die Funktionsweise der durch die vorlie-
gende Verordnung festgelegten Verfahren anhand der
gewonnenen Erfahrungen von der Kommission alle
zehn Jahre neu iiberpriifen zu lassen.

Damit insbesondere den legitimen Erwartungen der Pa-
tienten und der immer schnelleren Entwicklung von
Wissenschaft und Therapien besser entsprochen werden
kann, sollten beschleunigte Beurteilungsverfahren einge-
fihrt werden, die Arzneimitteln vorbehalten sind, die
von hohem therapeutischen Interesse sind, sowie Ver-
fahren fiir die Erteilung zeitlich begrenzter Genehmigun-
gen, die bestimmten, jéhrlich zu tiberpriifenden Bedin-
gungen unterliegen. Bei den Humanarzneimitteln sollte
auflerdem immer dann, wenn dies moglich ist, fir neue
Arzneimittel ein gemeinsamer Ansatz fur Kriterien und
Verwendungsbedingungen nach dem ,compassionate-
use“-Prinzip im Rahmen der Rechtsvorschriften der ein-
zelnen Mitgliedstaaten verfolgt werden.

Die Mitgliedstaaten haben Methoden zur Beurteilung der
vergleichenden Wirksamkeit von Arzneimitteln ent-
wickelt, um ein neues Arzneimittel im Vergleich zu be-
reits vorhandenen Arzneimitteln derselben therapeuti-
schen Klasse zu positionieren. Auch der Rat hat in sei-
nen Schlussfolgerungen betreffend die Arzneimittel und
die offentliche Gesundheit (') vom 29. Juni 2000 die
Bedeutung einer Ermittlung der Arzneimittel mit einem
therapeutischen Mehrwert unterstrichen. Diese Beurtei-
lung sollte allerdings nicht im Rahmen der Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen vorgenommen werden,
fur die vereinbart wurde, die zentralen Kriterien beizube-
halten. In diesem Zusammenhang ist es sinnvoll, die
Méglichkeit vorzusehen, Informationen iiber die von
den Mitgliedstaaten verwendeten Methoden zur Bestim-
mung des therapeutischen Mehrwerts neuer Arzneimittel
zu sammeln.

() ABL C 218 vom 31.7.2000, S. 10.
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(35)  Entsprechend den derzeitigen Bestimmungen der Richt-
linien 2001/83/EG und 2001/82/EG sollte eine Gemein-
schaftsgenehmigung eine zunichst fiir einen Zeitraum
von fiunf Jahren begrenzte Geltungsdauer haben und
bei Auslaufen verlingert werden. Danach sollte die Ge-
nehmigung fur das Inverkehrbringen grundsitzlich eine
unbefristete Geltungsdauer haben. Dariiber hinaus soll-
ten Genehmigungen, die drei aufeinander folgende Jahre
lang nicht genutzt werden (d. h. die in diesem Zeitraum
nicht zum Inverkehrbringen eines Arzneimittels in der
Gemeinschaft gefithrt haben), als ungiiltig betrachtet
werden, insbesondere zur Vermeidung des mit der Auf-
rechthaltung solcher Genehmigungen verbundenen Ver-
waltungsaufwands. Aus Grinden der offentlichen Ge-
sundheit sollten jedoch Ausnahmen von diesem Grund-
satz moglich sein.

(36)  Von Arzneimitteln, die genetisch verdnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, kann eine Gefahr
fur die Umwelt ausgehen. Daher ist fiir solche Arznei-
mittel neben der Beurteilung ihrer Qualitit, Sicherheit
und Wirksamkeit im Rahmen eines einheitlichen Ge-
meinschaftsverfahrens eine dhnliche Umweltvertraglich-

keitspriifung vorzuschreiben, wie sie in der Richtlinie
2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 12. Mérz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung
von genetisch verdnderten Organismen in die Umwelt (1)
enthalten ist.

(37)  Die fur die Durchfithrung dieser Verordnung erforderli-
chen MafRnahmen sollten gemdf dem Beschluss
1999/468[EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Fest-
legung der Modalitdten fiir die Ausiibung der der Kom-
mission iibertragenen Durchfithrungsbefugnisse () erlas-
sen werden.

(38) Die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr.
1647/2003 (}) zur Anderung der Verordnung (EWG)
Nr. 2309/93 in Bezug auf die Haushalts- und Finanz-
vorschriften fiir die Agentur und den Zugang zu Doku-
menten dieser Agentur sollten vollstindig in die vorlie-
gende Verordnung aufgenommen werden —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

TITEL I

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN UND ANWENDUNGSBEREICH

Artikel 1

Ziel dieser Verordnung ist die Festlegung von Gemeinschafts-
verfahren fiir die Genehmigung, Uberwachung und Pharmako-
vigilanz im Bereich Human- und Tierarzneimittel sowie die
Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur (nachfol-
gend ,Agentur” genannt).

Diese Verordnung ldsst die Zustindigkeiten der Behorden der
Mitgliedstaaten im Bereich der Festsetzung der Preise fiir Arz-
neimittel sowie in Bezug auf die Einbeziehung von Arzneimit-
teln in die nationalen Krankenversicherungs- oder Sozialver-
sicherungssysteme aufgrund von gesundheitlichen, wirtschaftli-
chen und sozialen Bedingungen unberiihrt. Die Mitgliedstaaten
konnen insbesondere aus den Angaben in der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen diejenigen therapeutischen Indikatio-
nen und Packungsgrofen auswihlen, die von ihren Sozialver-
sicherungstriagern abgedeckt werden.

Artikel 2

Die in Artikel 1 der Richtlinie 2001/83/EG und in Artikel 1 der
Richtlinie 2001/82/EG enthaltenen Begriffsbestimmungen gel-
ten fur die Zwecke dieser Verordnung.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
dieser Verordnung unterliegenden Arzneimitteln muss in der
Gemeinschaft niedergelassen sein. Der Inhaber ist fir das Inver-
kehrbringen dieser Arzneimittel verantwortlich, unabhingig da-
von, ob das Inverkehrbringen durch ihn selbst oder durch eine
oder mehrere von ihm benannte Personen erfolgt.

Artikel 3

(1)  Ein unter den Anhang fallendes Arzneimittel darf inner-
halb der Gemeinschaft nur in Verkehr gebracht werden, wenn
von der Gemeinschaft gemif$ dieser Verordnung eine Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen erteilt worden ist.

(2)  Fur ein nicht unter den Anhang fallendes Arzneimittel
kann von der Gemeinschaft gemif dieser Verordnung eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt werden, wenn

a) das Arzneimittel einen neuen Wirkstoff enthilt, der bei In-
krafttreten dieser Verordnung nicht in der Gemeinschaft
genehmigt war, oder

b) der Antragsteller nachweist, dass das Arzneimittel eine be-
deutende Innovation in therapeutischer, wissenschaftlicher
oder technischer Hinsicht darstellt oder dass die Erteilung
einer Genehmigung gemif dieser Verordnung auf Gemein-
schaftsebene im Interesse der Patienten oder der Tiergesund-
heit ist.

Eine derartige Genehmigung kann auch fiir immunologische
Tierarzneimittel zur Behandlung von Tierkrankheiten erteilt
werden, die gemeinschaftlichen Prophylaxemafinahmen unter-
liegen.

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1. Zuletzt geindert durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des
Rates (ABlL. L 268 vom 18.10.2003, S. 24).

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

() ABL L 245 vom 29.9.2003, S. 19.
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(3)  Ein Generikum eines von der Gemeinschaft genehmigten
Referenzarzneimittels kann von den zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten unter folgenden Bedingungen gemif$ der Richt-
linie 2001/83/EG und der Richtlinie 2001/82/EG genehmigt
werden:

a) Der Antrag auf Genehmigung wird gemidfl Artikel 10 der
Richtlinie 2001/83/EG oder gemifs Artikel 13 der Richtlinie
2001/82[EG eingereicht,

b) die Zusammenfassung der Produktmerkmale entspricht in
allen einschldgigen Punkten der des von der Gemeinschaft
genehmigten Arzneimittels, aufler bei jenen Teilen der Zu-
sammenfassung der Produktmerkmale, die sich auf Indika-
tionen oder Dosierungen beziehen, die zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens des Generikums noch unter das Patent-
recht fielen, und

¢) das Generikum wird in allen Mitgliedstaaten, in denen der
Antrag gestellt wurde, unter demselben Namen genehmigt.
Fiir die Zwecke dieser Bestimmung gelten alle sprachlichen
Fassungen der internationalen Freinamen (INN) als gleich.

(4)  Nach Anhorung des zustindigen Ausschusses der Agen-
tur kann der Anhang vor dem Hintergrund des technischen
und wissenschaftlichen Fortschritts zur Vornahme aller erfor-
derlichen Anderungen {iberpriift werden, ohne den Anwen-
dungsbereich des zentralisierten Verfahrens auszudehnen. Diese
Anderungen werden nach dem in Artikel 87 Absatz 2 genann-
ten Verfahren angenommen.

Artikel 4

(1)  Antrige fiir die in Artikel 3 genannten Genehmigungen
fur das Inverkehrbringen sind bei der Agentur einzureichen.

(2) Die Gemeinschaft erteilt und iiberwacht die Genehmi-
gungen fiir das Inverkehrbringen von Humanarzneimitteln ge-
mafS Titel II.

(3) Die Gemeinschaft erteilt und iiberwacht die Genehmi-
gungen fiir das Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln geméf
Titel III.

TITEL 1I

GENEHMIGUNG UND UBERWACHUNG VON HUMANARZNEIMITTELN

Kapitel 1
Vorlage und Priifung von Antrigen — Genehmigungen
Artikel 5

(1)  Es wird ein Ausschuss fir Humanarzneimittel eingerich-
tet. Dieser Ausschuss ist Teil der Agentur.

(2)  Unbeschadet des Artikels 56 und anderer ihm gegebe-
nenfalls durch das Gemeinschaftsrecht iibertragener Aufgaben
ist der Ausschuss fiir Humanarzneimittel zustindig fiir die For-
mulierung des Gutachtens der Agentur zu allen Fragen beziig-
lich der Zuldssigkeit der nach dem zentralisierten Verfahren
eingereichten Dossiers, der Erteilung, Anderung, Aussetzung
oder des Widerrufs einer Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen eines Humanarzneimittels entsprechend den Bestimmun-
gen dieses Titels sowie beziiglich der Pharmakovigilanz.

(3) Im Auftrag des Verwaltungsdirektors der Agentur oder
des Vertreters der Kommission formuliert der Ausschuss fur
Humanarzneimittel auferdem Gutachten zu wissenschaftlichen
Fragen im Zusammenhang mit der Beurteilung von Humanarz-
neimitteln. Alle Ersuchen der Mitgliedstaaten um Erstellung
eines Gutachtens werden vom Ausschuss gebiihrend beriick-
sichtigt. Der Ausschuss gibt ferner ein Gutachten ab, wenn
Meinungsverschiedenheiten bei der Beurteilung von Arzneimit-
teln im Rahmen des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung
bestehen. Das Gutachten des Ausschusses wird offentlich zu-
ginglich gemacht.

Artikel 6

(1) Jedem Antrag auf Genehmigung eines Humanarzneimit-
tels sind die in Artikel 8 Absatz 3 und den Artikeln 10, 10a,

10b oder 11 sowie im Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG
genannten Angaben und Unterlagen ausdriicklich und vollstin-
dig beizufiigen. Die Unterlagen miissen eine Bestdtigung darii-
ber enthalten, dass die klinischen Versuche, die aulerhalb der
Europdischen Union durchgefithrt wurden, den ethischen An-
forderungen der Richtlinie 2001/20/EG entsprechen. Diese An-
gaben und Unterlagen miissen dem besonderen gemeinschaft-
lichen Charakter der beantragten Genehmigung Rechnung tra-
gen und, abgesehen von Ausnahmefillen, die mit dem Waren-
zeichenrecht zusammenhingen, die Verwendung eines einheit-
lichen Namens fir das Arzneimittel enthalten.

Dem Antrag ist die fur die Priifung des Antrags an die Agentur
zu entrichtende Gebiihr beizufiigen.

(2)  Einem Antrag auf Genehmigung eines Humanarzneimit-
tels, das genetisch verdnderte Organismen im Sinne des Artikels
2 der Richtlinie 2001/18/EG enthilt oder aus solchen besteht,
sind folgende Unterlagen beizufiigen:

a) sofern nach Teil B der Richtlinie 2001/18/EG oder Teil B
der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990
tiber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Or-
ganismen in die Umwelt () erforderlich, eine Kopie der
schriftlichen Zustimmung der zustindigen Behorde zu der
absichtlichen Freisetzung genetisch verinderter Organismen
in die Umwelt zu Forschungs- und Entwicklungszwecken,

() ABL. L 117 vom 8.5.1990, S. 15. Aufgehoben durch die Richtlinie
2001/18EG, hat jedoch noch bedingt rechtliche Wirkung.
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b) vollstindige technische Unterlagen, die die in den Anhdngen
II und IV der Richtlinie 2001/18/EG geforderten Angaben
enthalten,

) die Umweltvertriglichkeitspriifung gemifl den Grundsitzen
des Anhangs II der Richtlinie 2001/18/EG sowie

d) die Ergebnisse etwaiger Untersuchungen zu Forschungs-
und Entwicklungszwecken.

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

(3) Die Agentur stellt sicher, dass das Gutachten des Aus-
schusses fiir Humanarzneimittel innerhalb von 210 Tagen nach
Eingang eines giiltigen Antrags abgegeben wird.

Die Dauer der Analyse der wissenschaftlichen Daten in dem
Dossier des Antrags auf Genehmigung darf nicht unter 80
Tagen liegen, es sei denn, der Berichterstatter und der Mit-
berichterstatter erkliren, dass sie die Beurteilung vor Ablauf
dieser Frist abgeschlossen haben.

Der genannte Ausschuss kann aufgrund eines gebithrend be-
griindeten Antrags eine Verlingerung der Dauer der Analyse
der wissenschaftlichen Daten in dem Dossier des Antrags auf
Genehmigung verlangen.

Bei Humanarzneimitteln, die genetisch verianderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, muss der genannte Aus-
schuss in seinem Gutachten die Umweltschutzauflagen der
Richtlinie 2001/18/EG einhalten. Bei der Priifung der Antrige
auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Humanarznei-
mitteln, die genetisch verinderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen, fithrt der Berichterstatter die notwendi-
gen Anhorungen der von der Gemeinschaft oder den Mitglied-
staaten gemdfl der Richtlinie 2001/18/EG geschaffenen Stellen
durch.

(4)  Die Kommission erstellt in Konsultation mit der Agentur,
den Mitgliedstaaten und den interessierten Kreisen einen detail-
lierten Leitfaden iiber die Form, in der die Genehmigungs-
antrige vorzulegen sind.

Artikel 7

Zur Erstellung seines Gutachtens

a) muss der Ausschuss fir Humanarzneimittel priifen, ob die
gemifd Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen den
Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG entsprechen, und
priifen, ob die in der vorliegenden Verordnung genannten
Bedingungen fur die Erteilung einer Genehmigung fir das
Inverkehrbringen erfiillt sind;

b) kann der Ausschuss fiir Humanarzneimittel verlangen, dass
ein amtliches Arzneimittelkontrolllabor oder ein von einem

Mitgliedstaat zu diesem Zweck benanntes Labor das
Humanarzneimittel, dessen Ausgangsstoffe und gegebenen-
falls dessen Zwischenprodukte oder sonstige Bestandteile
prift, um sicherzustellen, dass die vom Hersteller ange-
wandten und in den Antragsunterlagen beschriebenen Kon-
trollmethoden ausreichend sind;

¢) kann der Ausschuss fiir Humanarzneimittel den Antragstel-
ler auffordern, die mit dem Antrag vorgelegten Unterlagen
innerhalb einer bestimmten Frist zu vervollstindigen. Macht
der genannte Ausschuss von dieser Moglichkeit Gebrauch,
so wird die in Artikel 6 Absatz 3 Unterabsatz 1 festgelegte
Frist unterbrochen, bis die angeforderten zusitzlichen Infor-
mationen vorliegen. In gleicher Weise wird diese Frist fur
den Zeitraum unterbrochen, der dem Antragsteller zur Ab-
gabe mindlicher oder schriftlicher Erklirungen eingerdumt
wird.

Artikel 8

(1)  Auf schriftliche Aufforderung des Ausschusses fiir Hu-
manarzneimittel muss ein Mitgliedstaat Informationen vor-
legen, aus denen hervorgeht, dass der Hersteller eines Arznei-
mittels oder der Importeur aus einem Drittland in der Lage ist,
das betreffende Arzneimittel in Ubereinstimmung mit den ge-
mafl Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen herzustel-
len bzw. die notwendigen Kontrollen durchzufiihren.

(2)  Sofern der genannte Ausschuss es fir den Abschluss der
Antragspriifung fiir erforderlich hilt, kann er vom Antragsteller
verlangen, einer speziellen Inspektion des Herstellungsbetriebs
des betreffenden Arzneimittels zuzustimmen. Solche Inspektio-
nen konnen unangemeldet erfolgen.

Die Inspektion wird innerhalb der in Artikel 6 Absatz 3 Unter-
absatz 1 festgelegten Frist durch entsprechend qualifizierte In-
spektoren aus dem Mitgliedstaat durchgefithrt, die von einem
vom Ausschuss benannten Berichterstatter oder Sachverstindi-
gen begleitet werden koénnen.

Artikel 9

(1)  Die Agentur unterrichtet unverziiglich den Antragsteller,
wenn das Gutachten des Ausschusses fir Humanarzneimittel
zu dem Ergebnis kommt, dass

a) der Antrag die in dieser Verordnung festgelegten Genehmi-
gungskriterien nicht erfiillt,

b) die vom Antragsteller vorgeschlagene Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels geindert werden muss,

¢) die Etikettierung bzw. die Packungsbeilage des Produkts
nicht Titel V der Richtlinie 2001/83/EG entspricht,

d) die Genehmigung vorbehaltlich der in Artikel 14 Absitze 7
und 8 vorgesehenen Bedingungen zu erteilen ist.
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(2) Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des in Absatz 1
genannten Gutachtens kann der Antragsteller der Agentur
schriftlich mitteilen, dass er um Uberpriifung des Gutachtens
ersucht. In diesem Fall legt der Antragsteller der Agentur bin-
nen 60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens eine ausfiihrliche
Begriindung des Gesuchs vor.

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Begriindung des Ge-
suchs iiberpriift der genannte Ausschuss sein Gutachten gemifS
den in Artikel 62 Absatz 1 Unterabsatz 4 genannten Bedin-
gungen. Die Grinde fur die erzielten Schlussfolgerungen wer-
den dem endgiiltigen Gutachten beigefiigt.

(3) Die Agentur ubermittelt das endgiiltige Gutachten des
genannten Ausschusses innerhalb von 15 Tagen nach seiner
Verabschiedung der Kommission, den Mitgliedstaaten und
dem Antragsteller zusammen mit einem Bericht, der die Beur-
teilung des Arzneimittels durch den Ausschuss enthilt und die
Griinde fiir seine Schlussfolgerungen angibt.

(4)  Im Fall eines positiven Gutachtens fiir die Erteilung einer
Genehmigung fur das Inverkehrbringen des betreffenden Arz-
neimittels sind dem Gutachten folgende Unterlagen beizuftigen:

a) der Entwurf der Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels gemdfl Artikel 11 der Richtlinie 2001/83/EG;

b) Einzelheiten etwaiger Bedingungen oder Einschrinkungen,
die fiir die Lieferung oder Verwendung des betreffenden
Arzneimittels gelten sollten, einschlieflich der Bedingungen,
unter denen das Arzneimittel Patienten zuginglich gemacht
werden darf, und zwar im Einklang mit den in Titel VI der
Richtlinie 2001/83/EG festgelegten Kriterien;

¢) Einzelheiten etwaiger empfohlener Bedingungen oder Ein-
schriankungen hinsichtlich der sicheren und wirksamen An-
wendung des Arzneimittels;

d) der Textentwurf fur die vom Antragsteller vorgeschlagene
Etikettierung und Packungsbeilage gemif Titel V der Richt-
linie 2001/83/EG;

e) der Beurteilungsbericht.

Artikel 10

(1) Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des in Artikel 5
Absatz 2 genannten Gutachtens erstellt die Kommission einen
Entwurf einer Entscheidung iiber den Antrag.

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen vor, so enthilt er die in Artikel
9 Absatz 4 Buchstaben a), b), ¢), und d) genannten Unterlagen
oder nimmt darauf Bezug.

Entspricht der Entscheidungsentwurf nicht dem Gutachten der
Agentur, so fiigt die Kommission eine eingehende Begriindung
fur die Abweichung bei.

Der Entscheidungsentwurf wird den Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller mitgeteilt.

(2) Die Kommission erldsst eine endgiltige Entscheidung
nach dem in Artikel 87 Absatz 3 genannten Verfahren inner-
halb von 15 Tagen nach Abschluss dieses Verfahrens.

(3)  Der in Artikel 87 Absatz 1 genannte Stindige Ausschuss
fur Humanarzneimittel passt seine Geschiftsordnung an, um
den ihm mit dieser Verordnung zugewiesenen Aufgaben Rech-
nung zu tragen.

Bei der Anpassung wird Folgendes vorgesehen:

a) Die Stellungnahme des genannten Stindigen Ausschusses
ergeht im Wege des schriftlichen Verfahrens;

=

die Mitgliedstaaten verfiigen iiber eine Frist von 22 Tagen,
um der Kommission ihre schriftlichen Bemerkungen zum
Entscheidungsentwurf zu iibermitteln. In Fillen, in denen
die Beschlussfassung Dringlichkeitscharakter hat, kann der
Vorsitzende jedoch je nach Dringlichkeit eine kiirzere Frist
festlegen. Diese Frist darf nicht weniger als 5 Tage betragen,
es sei denn, es liegen aufergewohnliche Umstinde vor;

) die Mitgliedstaaten koénnen unter ausfithrlicher Darlegung
ihrer Griinde schriftlich beantragen, dass der in Absatz 1
genannte Entscheidungsentwurf von dem genannten Standi-
gen Ausschuss im Plenum erdrtert wird.

(4)  Ergeben sich nach Auffassung der Kommission aus den
schriftlichen Bemerkungen eines Mitgliedstaats wichtige neue
Fragen wissenschaftlicher oder technischer Art, die in dem
von der Agentur abgegebenen Gutachten nicht behandelt wur-
den, so setzt der Vorsitzende das Verfahren aus, und der An-
trag wird zur weiteren Priifung an die Agentur zuriickverwie-
sen.

(5) Die Kommission erldsst die zur Durchfithrung von Ab-
satz 4 erforderlichen Bestimmungen nach dem in Artikel 87
Absatz 2 genannten Verfahren.

(6)  Die Agentur gewihrleistet die Verbreitung der in Artikel
9 Absatz 4 Buchstaben a), b), ¢) und d) genannten Unterlagen.

Artikel 11

Zieht ein Antragsteller einen bei der Agentur eingereichten
Antrag auf Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen vor der Abgabe eines Gutachtens iiber den Antrag zuriick,
teilt er der Agentur seine Griinde hierfiir mit. Die Agentur
macht diese Information 6ffentlich zugénglich und veréffent-
licht gegebenenfalls den Beurteilungsbericht nach Streichung
aller vertraulichen Angaben geschiftlicher Art.
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Artikel 12

(1)  Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen wird versagt,
wenn sich nach Priiffung der gemdfl Artikel 6 vorgelegten An-
gaben und Unterlagen ergibt, dass der Antragsteller die Quali-
tit, die Sicherheit oder die Wirksamkeit des Arzneimittels nicht
angemessen oder ausreichend nachgewiesen hat.

Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn vom Antrag-
steller gemifs Artikel 6 vorgelegte Angaben oder Unterlagen
unrichtig sind oder wenn die vom Antragsteller vorgeschlagene
Etikettierung und Packungsbeilage nicht Titel V der Richtlinie
2001/83/EG entsprechen.

(2)  Die Versagung einer Gemeinschaftsgenehmigung fiir das
Inverkehrbringen stellt ein Verbot fiir das Inverkehrbringen des
betreffenden Arzneimittels in der gesamten Gemeinschaft dar.

(3)  Die Informationen iiber jede Versagung einer Genehmi-
gung und die Griinde hierfir werden offentlich zuginglich
gemacht.

Artikel 13

(1)  Unbeschadet des Artikels 4 Absatz 4 der Richtlinie
2001/83/EG ist eine Genehmigung, die nach der vorliegenden
Verordnung erteilt worden ist, fiir die gesamte Gemeinschaft
giiltig. Sie umfasst die gleichen Rechte und Pflichten in jedem
einzelnen Mitgliedstaat wie eine Genehmigung, die von dem
jeweiligen Mitgliedstaat nach Artikel 6 der Richtlinie
2001/83[EG erteilt wird.

Die genehmigten Humanarzneimittel werden in das Arzneimit-
telregister der Gemeinschaft aufgenommen; es wird ihnen eine
Nummer zugeteilt, die auf der Verpackung angegeben sein
muss.

(2)  Die Mitteilungen iiber die Genehmigungen fir das Inver-
kehrbringen werden insbesondere unter Angabe des Genehmi-
gungsdatums und der Registriernummer des Europdischen Arz-
neimittelregisters sowie des internationalen Freinamens (INN)
des Wirkstoffes des Arzneimittels, seiner Darreichungsform
und des anatomisch-therapeutisch-chemischen Codes (ATC-
Code) im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht.

(3)  Die Agentur verdffentlicht — nach Streichung aller ver-
traulichen Angaben geschiftlicher Art — umgehend den vom
Ausschuss fir Humanarzneimittel erstellten Bericht tiber die
Beurteilung des Humanarzneimittels und die Griinde fur das
Gutachten zugunsten der Erteilung einer Genehmigung.

Der Europiische Offentliche Beurteilungsbericht (EPAR) enthilt
eine allgemein verstindliche Zusammenfassung. Diese Zusam-
menfassung enthilt insbesondere einen Abschnitt iiber die Ver-
wendungsbedingungen des Arzneimittels.

(4) Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen informiert der Inhaber dieser Genehmigung die Agen-

tur iiber die Termine fiir das tatsdchliche Inverkehrbringen des
Humanarzneimittels in den Mitgliedstaaten unter Beriicksichti-
gung der unterschiedlichen genehmigten Verabreichungsfor-
men.

Der Inhaber meldet der Agentur auch, wenn das Inverkehr-
bringen dieses Arzneimittels voriibergehend oder endgiiltig ein-
gestellt wird. Diese Meldung erfolgt spitestens zwei Monate vor
der Einstellung des Inverkehrbringens, es sei denn, dass aufSer-
gewohnliche Umstdnde vorliegen.

Auf Aufforderung der Agentur, insbesondere zu Zwecken der
Pharmakovigilanz, stellt der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen der Agentur alle Daten im Zusammenhang
mit dem Umsatzvolumen des Arzneimittels in der Gemein-
schaft, aufgeschliisselt nach Mitgliedstaaten, sowie alle dem In-
haber vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Ver-
schreibungsvolumen zur Verfiigung.

Artikel 14

(1)  Unbeschadet der Absitze 4, 5 und 7 ist eine Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen finf Jahre giiltig.

(2) Die Genehmigung fir das Inverkehrbringen kann nach
funf Jahren auf der Grundlage einer von der Agentur vor-
genommenen Neubeurteilung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
verldngert werden.

Zu diesem Zweck legt der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen der Agentur spitestens sechs Monate vor Ab-
lauf der nach Absatz 1 vorgesehenen Giiltigkeitsdauer der Ge-
nehmigung eine konsolidierte Fassung der Unterlagen in Bezug
auf die Qualitit, die Sicherheit und die Wirksamkeit vor, in der
alle seit der Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt sind.

(3)  Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die verlin-
gert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, die
Kommission beschliefSt in begriindeten Fillen im Zusammen-
hang mit der Pharmakovigilanz eine zusitzliche Verlingerung
um finf Jahre gemafl Absatz 2.

(4)  Wird ein genehmigtes Humanarzneimittel innerhalb von
drei Jahren nach Erteilung der Genehmigung nicht tatsichlich
in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht, so wird diese Geneh-
migung ungiiltig.

(5)  Befindet sich ein genehmigtes Arzneimittel, das zuvor in
Verkehr gebracht wurde, drei aufeinander folgende Jahre nicht
mehr tatsichlich auf dem Markt, so wird die Genehmigung
ungiiltig.

(6) In Ausnahmefillen kann die Kommission aus Griinden
des Gesundheitsschutzes Ausnahmen von den Absitzen 4 und
5 vorsehen. Solche Ausnahmen miissen gebithrend begriindet
sein.
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(7)  Nach Konsultation des Antragstellers kann eine Geneh-
migung vorbehaltlich besonderer Bedingungen erteilt werden,
die jdhrlich von der Agentur neu beurteilt werden. Die Liste
dieser Bedingungen wird offentlich zuginglich gemacht.

Abweichend von Absatz 1 ist diese Genehmigung ein Jahr
giiltig und verldngerbar.

Die Kommission erldsst die Durchfithrungsbestimmungen fiir
die Erteilung dieser Genehmigung in einer Verordnung nach
dem in Artikel 87 Absatz 2 genannten Verfahren.

(8)  In Ausnahmefillen und nach Konsultation des Antrag-
stellers kann eine Genehmigung vorbehaltlich der Verpflich-
tung des Antragstellers erteilt werden, besondere Verfahren
zu schaffen, die insbesondere die Sicherheit des Arzneimittels,
die Information der zustindigen Behorden iiber alle Zwischen-
fille im Zusammenhang mit seiner Verwendung und die zu
ergreifenden Mafnahmen betreffen. Diese Genehmigung kann
nur aus objektiven und nachpriifbaren Griinden erteilt werden
und muss auf einem der in Anhang I der Richtlinie
2001/83EG genannten Motive beruhen. Die Aufrechterhaltung
der Genehmigung ist von der jihrlichen Neubeurteilung dieser
Bedingungen abhingig.

(9)  Fir Humanarzneimittel, die fir die offentliche Gesund-
heit und insbesondere unter dem Gesichtspunkt der therapeu-
tischen Innovation von hohem Interesse sind, kann der Antrag-
steller bei Einreichen des Antrags auf Erteilung der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen ein beschleunigtes Beurteilungs-
verfahren beantragen. Dieser Antrag ist gebithrend zu begriin-
den.

Kommt der Ausschuss fur Humanarzneimittel diesem Antrag
nach, so verkiirzt sich die in Artikel 6 Absatz 3 Unterabsatz 1
vorgeschene Frist auf 150 Tage.

(10)  Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel schlieflt in sein
Gutachten einen Vorschlag tiber die Kriterien fiir die Verschrei-
bung und die Verwendung der Arzneimittel gemafS Artikel 70
Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG ein.

(11)  Humanarzneimittel, die gemafs den Bestimmungen die-
ser Verordnung genehmigt worden sind, unterliegen unbescha-
det des Rechts iiber den Schutz gewerblichen und kommerziel-
len Eigentums einem Datenschutz von acht Jahren und einem
Vermarktungsschutz von zehn Jahren, wobei letzterer auf
hochstens elf Jahre verldngert wird, wenn der Inhaber der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen innerhalb der ersten acht
Jahre dieser zehn Jahre die Genehmigung eines oder mehrerer
neuer Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der wissenschaftli-
chen Bewertung vor ihrer Genehmigung als von bedeutendem
klinischen Nutzen im Vergleich zu den bestehenden Therapien
betrachtet werden.

Artikel 15

Die Erteilung der Genehmigung lasst die zivilrechtliche Haftung
oder strafrechtliche Verantwortung des Herstellers oder des In-

habers der Genehmigung fur das Inverkehrbringen aufgrund
des nationalen Rechts in den Mitgliedstaaten unberiihrt.

Kapitel 2
Uberwachung und Sanktionen
Artikel 16

(1)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Humanarzneimittels hat nach Erteilung der Genehmigung
gemif$ dieser Verordnung beziiglich der Herstellungs- und Kon-
trollmethoden nach Artikel 8 Absatz 3 Buchstaben d) und h)
der Richtlinie 2001/83/EG den Stand der Technik und den
Fortschritt der Wissenschaft zu beriicksichtigen und alle not-
wendigen Anderungen vorzunehmen, um die Herstellung und
Kontrolle des Arzneimittels gemdfl den allgemein anerkannten
wissenschaftlichen Methoden sicherzustellen. Er hat in Uberein-
stimmung mit dieser Verordnung fiir solche Anderungen eine
Genehmigung zu beantragen.

(2)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
teilt der Agentur, der Kommission und den Mitgliedstaaten
unverziiglich alle neuen Informationen mit, die die Anderung
der Angaben oder Unterlagen gemifl Artikel 8 Absatz 3, den
Artikeln 10, 10a, 10b und 11 sowie Anhang I der Richtlinie
2001/83/EG oder gemifl Artikel 9 Absatz 4 der vorliegenden
Verordnung nach sich ziehen konnten.

Insbesondere teilt er der Agentur, der Kommission und den
Mitgliedstaaten unverziiglich alle Verbote oder Beschrinkungen
durch die zustindigen Behorden jedes Landes, in dem das Hu-
manarzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie alle anderen
neuen Informationen mit, die die Beurteilung des Nutzens und
der Risiken des betreffenden Humanarzneimittels beeinflussen
konnten.

Damit das Nutzen-Risiko-Verhiltnis kontinuierlich bewertet
werden kann, kann die Agentur vom Inhaber der Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen jederzeit Daten anfordern, die
belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhiltnis weiterhin positiv ist.

(3)  Schlagt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen des Humanarzneimittels Anderungen an den in Absatz
2 genannten Angaben und Unterlagen vor, so muss er einen
entsprechenden Antrag bei der Agentur stellen.

(4)  Die Kommission erldsst nach Konsultation der Agentur
geeignete Bestimmungen fiir die Beurteilung der an den Geneh-
migungen vorgenommenen Anderungen in Form einer Verord-
nung nach dem in Artikel 87 Absatz 2 genannten Verfahren.

Artikel 17

Der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen ist fiir die Richtigkeit der eingereichten Un-
terlagen und Daten verantwortlich.
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Artikel 18

(1)  Im Fall von Humanarzneimitteln, die in der Gemein-
schaft hergestellt werden, handelt es sich bei den Uber-
wachungsbehorden um die zustindigen Behorden des Mitglied-
staats oder der Mitgliedstaaten, die die Herstellungserlaubnis
gemifl Artikel 40 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83[EG fiir
das betreffende Arzneimittel erteilt haben.

(2) Im Fall von Arzneimitteln, die aus Drittlindern einge-
fithrt werden, handelt es sich bei den Uberwachungsbehérden
um die zustindigen Behorden des Mitgliedstaats oder der Mit-
gliedstaaten, die dem Importeur die Erlaubnis gemaf8 Artikel 40
Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG erteilt haben, sofern keine
entsprechenden Vereinbarungen zwischen der Gemeinschaft
und dem Ausfuhrland getroffen worden sind, um sicherzustel-
len, dass diese Kontrollen im Ausfuhrland ausgefiihrt werden
und dass der Hersteller Standards der guten Herstellungspraxis
anwendet, die den in der Gemeinschaft geltenden Standards
mindestens gleichwertig sind.

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

Artikel 19

(1)  Die Uberwachungsbehérden haben fiir die Gemeinschaft
zu priifen, ob der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen des Humanarzneimittels oder der in der Gemeinschaft
niedergelassene Hersteller oder Importeur die in den Titeln IV,
IX und XI der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten Anforderun-
gen erfillt.

(2)  Erlangt die Kommission gemdfl Artikel 122 der Richt-
linie 2001/83/EG Kenntnis von ernstlichen Meinungsverschie-
denheiten zwischen Mitgliedstaaten in der Frage, ob der Inha-
ber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Humanarz-
neimittels oder ein in der Gemeinschaft niedergelassener Her-
steller oder Importeur die in Absatz 1 genannten Anforderun-
gen erfiillt, so kann die Kommission nach Riicksprache mit den
betreffenden Mitgliedstaaten verlangen, dass ein Inspektor der
Uberwachungsbehérde bei dem Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen, dem Hersteller oder Importeur eine er-
neute Inspektion durchfithrt; der betreffende Inspektor wird
von zwei Inspektoren aus von dem Streitfall nicht betroffenen
Mitgliedstaaten oder von zwei vom Ausschuss fiir Humanarz-
neimittel benannten Sachverstindigen begleitet.

(3)  Vorbehaltlich entsprechender Vereinbarungen zwischen
der Gemeinschaft und Drittlindern nach Artikel 18 Absatz 2
kann die Kommission auf begriindeten Antrag eines Mitglied-
staats, des genannten Ausschusses oder von sich aus einen in
einem Drittland niedergelassenen Hersteller auffordern, eine
Inspektion durchfihren zu lassen.

Die Inspektion wird von entsprechend qualifizierten Inspekto-
ren aus den Mitgliedstaaten durchgefiihrt, die von einem von
dem genannten Ausschuss benannten Berichterstatter oder

Sachverstindigen begleitet werden konnen. Der Bericht der In-
spektoren ist der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem
genannten Ausschuss zur Verfiigung zu stellen.

Artikel 20

(1)  Sind die Uberwachungsbehérden oder die zustindigen
Behorden eines anderen Mitgliedstaats der Auffassung, dass
der in der Gemeinschaft niedergelassene Hersteller oder Impor-
teur die in Titel IV der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten
Verpflichtungen nicht mehr erfiillt, so unterrichten sie den
Ausschuss fir Humanarzneimittel und die Kommission unver-
ziiglich unter Angabe einer eingehenden Begriindung und des
vorgeschlagenen Vorgehens.

Das Gleiche gilt, wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommission
der Auffassung ist, dass eine der in den Titeln IX und XI der
Richtlinie 2001/83/EG vorgeschenen Mafinahmen in Bezug auf
das betreffende Arzneimittel angewendet werden sollte, oder
wenn der genannte Ausschuss gemify Artikel 5 der vorliegen-
den Verordnung ein Gutachten in diesem Sinne abgegeben hat.

(2)  Die Kommission fordert ein Gutachten der Agentur in-
nerhalb einer von ihr unter Beachtung der Dringlichkeit fest-
zusetzenden Frist an, um die angefihrten Griinde zu priifen.
Nach Moglichkeit ist der Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen des Humanarzneimittels zur Abgabe miindli-
cher oder schriftlicher Erklarungen aufzufordern.

(3)  Auf der Grundlage des Gutachtens der Agentur trifft die
Kommission die erforderlichen vorliufigen Maflnahmen, die
umgehend anzuwenden sind.

Eine endgiiltige Entscheidung wird innerhalb von sechs Mona-
ten nach dem in Artikel 87 Absatz 3 genannten Verfahren
erlassen.

(4)  Ist eine Malnahme zum Schutz der menschlichen Ge-
sundheit oder der Umwelt dringend erforderlich, so kann ein
Mitgliedstaat von sich aus oder auf Ersuchen der Kommission
die Verwendung eines gemifS dieser Verordnung genehmigten
Humanarzneimittels in seinem Hoheitsgebiet aussetzen.

Handelt der Mitgliedstaat von sich aus, so unterrichtet er die
Kommission und die Agentur spitestens an dem auf die Aus-
setzung folgenden Arbeitstag tiber die Griinde dieser Mafinah-
me. Die Agentur informiert unverziiglich die anderen Mitglied-
staaten. Die Kommission leitet unverziiglich das in den Absit-
zen 2 und 3 vorgesehene Verfahren ein.

(5) In diesem Fall sorgt der Mitgliedstaat dafiir, dass die
Angehoérigen der Gesundheitsberufe rasch iiber die Manahme
und die Griinde daftir unterrichtet werden. Zu diesem Zweck
konnen von Berufsverbdnden eingerichtete Netzwerke genutzt
werden. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission und
die Agentur uiber die hierfir ergriffenen Mafnahmen.
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(6) Die in Absatz 4 genannten Aussetzungsmalnahmen
konnen in Kraft bleiben, bis eine endgiiltige Entscheidung
nach dem in Artikel 87 Absatz 3 genannten Verfahren ergan-
gen ist.

(7)  Die Agentur informiert auf entsprechenden Antrag jede
betroffene Person iiber die endgiiltige Entscheidung und macht
diese, sobald sie getroffen wurde, offentlich zuginglich.

Kapitel 3
Pharmakovigilanz
Artikel 21

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

Artikel 22

Die Agentur sammelt in enger Zusammenarbeit mit den gemafS
Artikel 102 der Richtlinie 2001/83/EG errichteten nationalen
Pharmakovigilanzsystemen alle einschldgigen Informationen
iber vermutete Nebenwirkungen von Humanarzneimitteln,
die von der Gemeinschaft nach der vorliegenden Verordnung
genehmigt worden sind. Bei Bedarf formuliert der Ausschuss
fiir Humanarzneimittel gemdfl Artikel 5 der vorliegenden Ver-
ordnung Gutachten zu den erforderlichen Maflnahmen. Diese
Gutachten werden offentlich zuginglich gemacht.

Die in Absatz 1 genannten Mafnahmen konnen Anderungen
der gemif$ Artikel 10 erteilten Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen einschlieen. Sie werden nach dem in Artikel 87 Ab-
satz 3 genannten Verfahren erlassen.

Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen und
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten sorgen dafiir,
dass alle relevanten Informationen iiber vermutete Nebenwir-
kungen von Arzneimitteln, die gemifl dieser Verordnung ge-
nehmigt worden sind, der Agentur gemifl dieser Verordnung
zur Kenntnis gebracht werden. Die Patienten werden aufgefor-
dert, die Angehorigen der Gesundheitsberufe iiber etwaige Ne-
benwirkungen zu unterrichten.

Artikel 23

Dem Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ei-
nes Humanarzneimittels, die gemafl dieser Verordnung erteilt
worden ist, steht stindig und kontinuierlich eine fiir die Arz-
neimittelilberwachung (Pharmakovigilanz) verantwortliche und
entsprechend qualifizierte Person zur Verfiigung.

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

a) Einrichtung und Fihrung eines Systems, mit dem sicher-
gestellt wird, dass Informationen iiber die vermuteten Ne-
benwirkungen, die dem Personal des Unternehmens und

den Arztevertretern mitgeteilt werden, gesammelt, aus-
gewertet und bearbeitet werden, damit sie an einer zentralen
Stelle in der Gemeinschaft zuginglich sind;

b) Erstellung der in Artikel 24 Absatz 3 genannten Berichte fiir
die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten und die Agen-
tur entsprechend den Anforderungen dieser Verordnung;

¢) Gewihrleistung, dass alle Ersuchen der zustindigen Behor-
den um zusitzliche Informationen fur die Beurteilung der
Risiken und des Nutzens eines Arzneimittels vollstindig und
unverziiglich beantwortet werden; dies betrifft auch Infor-
mationen iiber das Umsatz- oder Verschreibungsvolumen
des betreffenden Arzneimittels;

d) Vorlage bei den zustindigen Behorden aller weiteren Infor-
mationen, die fur die Beurteilung der Risiken und des Nut-
zens eines Arzneimittels von Interesse sind, insbesondere
Informationen iiber Sicherheitsstudien im Anschluss an die
Genehmigung.

Artikel 24

(1)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Humanarzneimittels stellt sicher, dass alle vermuteten
schwerwiegenden Nebenwirkungen eines gemif dieser Verord-
nung genehmigten Arzneimittels, die innerhalb der Gemein-
schaft aufgetreten sind und die ihm durch einen Angehérigen
eines Gesundheitsberufes zur Kenntnis gebracht werden, erfasst
und den Mitgliedstaaten, in denen die Nebenwirkung aufgetre-
ten ist, unverziglich, spatestens jedoch innerhalb von 15 Tagen
nach Erhalt der Information, mitgeteilt werden.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erfasst
in Ubereinstimmung mit dem in Artikel 26 genannten Leitfa-
den alle in der Gemeinschaft auftretenden weiteren vermuteten
schwerwiegenden Nebenwirkungen, bei denen davon ausgegan-
gen werden kann, dass sie ihm bekannt sind, und unterrichtet
unverziiglich, spitestens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach
Erhalt der Information die zustidndige Behorde der Mitgliedstaa-
ten, in denen die Nebenwirkung aufgetreten ist, und die Agen-
tur.

(2)  Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen
eines Humanarzneimittels stellt sicher, dass alle vermuteten
unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen und jede ver-
mutete Ubertragung eines Krankheitserregers durch ein Arznei-
mittel, die im Hoheitsgebiet eines Drittlands auftreten, den Mit-
gliedstaaten und der Agentur unverziiglich, spitestens jedoch
innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt der Information, mitgeteilt
werden. Die Bestimmungen zur Mitteilung nicht schwerwiegen-
der vermuteter unerwarteter Nebenwirkungen, die in der Ge-
meinschaft oder in einem Drittland auftreten, werden nach dem
in Artikel 87 Absatz 2 genannten Verfahren festgelegt.

Aufer in Ausnahmefillen werden diese Nebenwirkungen auf
elektronischem Weg in Form eines Berichts gemifl dem in
Artikel 26 genannten Leitfaden mitgeteilt.
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(3)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Humanarzneimittels fithrt detaillierte Unterlagen iber alle
vermuteten Nebenwirkungen, die innerhalb oder auSerhalb der
Gemeinschaft auftreten und ihm von einem Angehdrigen eines
Gesundheitsberufes mitgeteilt werden.

Sofern fur die Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen durch die Gemeinschaft keine anderen Anforderungen
festgelegt wurden, werden diese Unterlagen der Agentur und
den Mitgliedstaaten in Form eines regelmifigen aktualisierten
Berichts tiber die Sicherheit unmittelbar auf Anfrage oder min-
destens alle sechs Monate nach der Genehmigung bis zum
Inverkehrbringen vorgelegt. Ferner werden regelmifig aktuali-
sierte Berichte iiber die Sicherheit unmittelbar auf Anfrage oder
mindestens alle sechs Monate wihrend der ersten beiden Jahre
nach dem ersten Inverkehrbringen in der Gemeinschaft und
einmal jahrlich in den folgenden zwei Jahren vorgelegt. Danach
werden die Berichte in Abstinden von drei Jahren oder unmit-
telbar auf Anfrage vorgelegt.

Diesen Berichten ist eine wissenschaftliche Beurteilung, ins-
besondere hinsichtlich des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arz-
neimittels, beizufiigen.

(4)  Die Kommission kann aufgrund der bei der Anwendung
des Absatzes 3 gewonnenen Erfahrungen Bestimmungen zur
Anderung jenes Absatzes festlegen. Die Kommission erldsst
solche Bestimmungen nach dem in Artikel 87 Absatz 2 ge-
nannten Verfahren.

(5)  Der Inhaber einer Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen darf im Zusammenhang mit seinem genehmigten Arznei-
mittel keine die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen
ohne vorherige oder gleichzeitige Mitteilung an die Agentur
offentlich bekannt machen.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen stellt
auf jeden Fall sicher, dass solche Informationen in objektiver
und nicht irrefihrender Weise dargelegt werden.

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Maflnahmen, um
sicherzustellen, dass gegen Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, die diesen Verpflichtungen nicht nachkom-
men, wirksame, verhiltnisméfige und abschreckende Sanktio-
nen verhingt werden.

Artikel 25

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jede in ihrem Hoheits-
gebiet auftretende vermutete schwerwiegende Nebenwirkung
eines gemif$ dieser Verordnung genehmigten Humanarzneimit-
tels, die ihnen zur Kenntnis gebracht wird, erfasst und der
Agentur und dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen unverziiglich, spatestens jedoch innerhalb von 15 Ta-
gen nach Erhalt der Information, mitgeteilt wird.

Die Agentur iibermittelt die Informationen an die gemafl Ar-
tikel 102 der Richtlinie 2001/83/EG eingerichteten nationalen
Pharmakovigilanzsysteme.

Artikel 26

Die Kommission erstellt in Konsultation mit der Agentur, den
Mitgliedstaaten und interessierten Kreisen einen Leitfaden fir
die Sammlung, Uberpriifung und Prisentation von Berichten
tiber Nebenwirkungen. Dieser Leitfaden enthilt insbesondere
Empfehlungen fiir Angehérige von Gesundheitsberufen iiber
die Weitergabe von Informationen iiber Nebenwirkungen.

Fiir die Ubermittlung der Berichte iiber die Nebenwirkungen
verwenden die Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen in Ubereinstimmung mit dem Leitfaden die auf interna-
tionaler Ebene anerkannte medizinische Terminologie.

Die Agentur richtet in Konsultation mit den Mitgliedstaaten
und der Kommission ein Informatiknetz ein, um den zustindi-
gen Behorden der Gemeinschaft Informationen im Fall von
Warnungen wegen Herstellungsfehlern und schwerwiegenden
Nebenwirkungen sowie sonstige Informationen betreffend die
Pharmakovigilanz in Bezug auf gemdfd Artikel 6 der Richtlinie
2001/83/EG genechmigte Arzneimittel rasch zu tbermitteln.
Diese Informationen werden, sofern sie relevant sind, nach
Bewertung offentlich zuginglich gemacht.

Wihrend eines Zeitraums von fiinf Jahren nach dem ersten
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft kann die Agentur ver-
langen, dass der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen die Erhebung spezifischer Pharmakovigilanzdaten bei
Patientenzielgruppen veranlasst. Die Agentur hat ihre Auffor-
derung zu begriinden. Der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen priift und bewertet die erhobenen Daten und
stellt sie der Agentur zur Bewertung zur Verfiigung.

Artikel 27

Die Agentur arbeitet im Bereich der internationalen Pharmako-
vigilanz mit der Weltgesundheitsorganisation zusammen und
ergreift die erforderlichen Mafinahmen, um ihr unverziiglich
die entsprechenden ausreichenden Informationen iiber in der
Gemeinschaft getroffene Mafnahmen zu iibermitteln, die sich
auf den Schutz der offentlichen Gesundheit in Drittlindern
auswirken koénnen; sie tibermittelt der Kommission und den
Mitgliedstaaten eine Kopie davon.

Artikel 28

Die Agentur und die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
entwickeln gemeinsam kontinuierlich Pharmakovigilanzsyste-
me, mit denen unabhingig von den Genehmigungswegen fiir
alle Arzneimittel hohe Gesundheitsschutzstandards erreicht
werden konnen, wobei auch Konzepte der Zusammenarbeit
angewandt werden, die dazu dienen, den Einsatz von in der
Gemeinschaft verfiigbaren Ressourcen zu maximieren.

Artikel 29

Anderungen, die erforderlich sein konnen, um dieses Kapitel
zur Beriicksichtigung des wissenschaftlichen und technischen
Fortschritts zu aktualisieren, werden nach dem in Artikel 87
Absatz 2 genannten Verfahren vorgenommen.
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TITEL III

GENEHMIGUNG UND UBERWACHUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Kapitel 1
Vorlage und Priifung von Antrigen — Genehmigungen
Artikel 30

(1)  Es wird ein Ausschuss fur Tierarzneimittel eingerichtet.
Dieser Ausschuss ist Teil der Agentur.

(2)  Unbeschadet des Artikels 56 und anderer ihm gegebe-
nenfalls durch das Gemeinschaftsrecht, insbesondere im Rah-
men der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 (), iibertragener Auf-
gaben ist der Ausschuss fiir Tierarzneimittel zustindig fiir die
Formulierung des Gutachtens der Agentur zu allen Fragen be-
ziiglich der Zuldssigkeit der nach dem zentralisierten Verfahren
eingereichten Dossiers, der Erteilung, Anderung, Aussetzung
oder des Widerrufs einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen eines Tierarzneimittels entsprechend den Bestimmungen
dieses Titels sowie beziiglich der Pharmakovigilanz.

(3) Im Auftrag des Verwaltungsdirektors der Agentur oder
des Vertreters der Kommission formuliert der Ausschuss fir
Tierarzneimitte]l auferdem Gutachten zu wissenschaftlichen
Fragen im Zusammenhang mit der Beurteilung von Tierarznei-
mitteln. Alle Ersuchen der Mitgliedstaaten um Erstellung eines
Gutachtens werden vom Ausschuss gebithrend beriicksichtigt.
Der Ausschuss gibt ferner ein Gutachten ab, wenn Meinungs-
verschiedenheiten bei der Beurteilung eines Tierarzneimittels
im Rahmen des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung
bestehen. Das Gutachten des Ausschusses wird offentlich zu-
ginglich gemacht.

Artikel 31

(1) Jedem Antrag auf Genehmigung eines Tierarzneimittels
sind die in Artikel 12 Absatz 3 und den Artikeln 13, 13a, 13b
und 14 sowie im Anhang I der Richtlinie 2001/82/EG genann-
ten Angaben und Unterlagen ausdriicklich und vollstindig bei-
zufiigen. Diese Angaben und Unterlagen missen dem einzig-
artigen gemeinschaftlichen Charakter der beantragten Geneh-
migung Rechnung tragen und, abgesehen von Ausnahmefillen,
die mit dem Warenzeichenrecht zusammenhingen, die Ver-
wendung eines einheitlichen Namens fiir das Arzneimittel ent-
halten.

Dem Antrag ist die fur die Priifung des Antrags an die Agentur
zu entrichtende Gebiihr beizufiigen.

(2)  Einem Antrag auf Genehmigung eines Tierarzneimittels,
das genetisch verdnderte Organismen im Sinne des Artikels 2
der Richtlinie 2001/18/EG enthilt oder aus solchen besteht,
sind folgende Unterlagen beizufiigen:

(") Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates vom 26. Juni 1990 zur
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fur die Festsetzung von
Hochstmengen fiir Tierarzneimittelriickstdnde in Nahrungsmitteln
tierischen Ursprungs (ABL. L 224 vom 18.8.1990, S. 1). Zuletzt
gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1029/2003 der Kommis-
sion (ABL L 149 vom 17.6.2003, S. 15).

a) wie in Teil B der Richtlinie 2001/18/EG oder Teil B der
Richtlinie 90/220/EWG vorgeschen, eine Kopie der schrift-
lichen Zustimmung der zustindigen Behorden zu der ab-
sichtlichen Freisetzung genetisch verinderter Organismen in
die Umwelt zu Forschungs- und Entwicklungszwecken,

b) vollstindige technische Unterlagen, die die in den Anhidngen
III und IV der Richtlinie 2001/18/EG geforderten Angaben
enthalten,

¢) die Umweltvertraglichkeitspriifung gemiff den Grundsitzen
des Anhangs II der Richtlinie 2001/18/EG sowie

d) die Ergebnisse etwaiger Untersuchungen zu Forschungs-
und Entwicklungszwecken.

Die Artikel 13 bis 24 der Richtlinie 2001/18/EG gelten nicht
fur Tierarzneimittel, die genetisch veridnderte Organismen ent-
halten oder aus solchen bestehen.

(3) Die Agentur stellt sicher, dass das Gutachten des Aus-
schusses fiir Tierarzneimittel innerhalb von 210 Tagen nach
Eingang eines giiltigen Antrags abgegeben wird.

Bei Tierarzneimitteln, die genetisch verdnderte Organismen ent-
halten oder aus solchen bestehen, muss der genannte Aus-
schuss in seinem Gutachten die Umweltschutzauflagen der
Richtlinie 2001/18/EG einhalten. Bei der Priifung der Antrige
auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Tierarzneimit-
teln, die genetisch verdnderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, fithrt der Berichterstatter die notwendigen
Anhorungen der von der Gemeinschaft oder den Mitgliedstaa-
ten gemifl der Richtlinie 2001/18/EG geschaffenen Stellen
durch.

(4)  Die Kommission erstellt in Konsultation mit der Agentur,
den Mitgliedstaaten und den interessierten Kreisen einen detail-
lierten Leitfaden iber die Form, in der die Genehmigungs-
antrige vorzulegen sind.

Artikel 32

(1) Zur Erstellung seines Gutachtens

a) muss der Ausschuss fur Tierarzneimittel priifen, ob die ge-
mifl Artikel 31 vorgelegten Angaben und Unterlagen den
Anforderungen der Richtlinie 2001/82/EG entsprechen, und
prifen, ob die in der vorliegenden Verordnung genannten
Bedingungen fur die Erteilung einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erfullt sind;
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b) kann der Ausschuss fiir Tierarzneimittel verlangen, dass ein
amtliches Arzneimittelkontrolllabor oder ein von einem Mit-
gliedstaat zu diesem Zweck benanntes Labor das Tierarznei-
mittel, dessen Ausgangsstoffe und gegebenenfalls dessen
Zwischenprodukte oder sonstige Bestandteile priift, um si-
cherzustellen, dass die vom Hersteller angewandten und in
den Antragsunterlagen beschriebenen Kontrollmethoden
ausreichend sind;

¢) kann der Ausschuss fur Tierarzneimittel verlangen, dass ein
gemeinschaftliches Referenzlabor, ein amtliches Arzneimit-
telkontrolllabor oder ein von einem Mitgliedstaat zu diesem
Zweck benanntes Labor an vom Antragsteller gelieferten
Proben tiberpriift, ob die vom Antragsteller fiir die Zwecke
des Artikels 12 Absatz 3 Buchstabe j) zweiter Gedanken-
strich der Richtlinie 2001/82/EG vorgeschlagene analytische
Nachweismethode zufrieden stellend und geeignet ist, das
Vorhandensein von Riickstandswerten, insbesondere derjeni-
gen iiber dem maximalen Riickstandswert, der von der Ge-
meinschaft gemidf der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 ak-
zeptiert wird, nachzuweisen;

d) kann der Ausschuss fur Tierarzneimittel den Antragsteller
auffordern, die mit dem Antrag vorgelegten Unterlagen in-
nerhalb einer bestimmten Frist zu vervollstindigen. Macht
der genannte Ausschuss von dieser Moglichkeit Gebrauch,
so wird die in Artikel 31 Absatz 3 Unterabsatz 1 festgelegte
Frist unterbrochen, bis die angeforderten zusitzlichen Infor-
mationen vorliegen. In gleicher Weise wird diese Frist fiir
den Zeitraum unterbrochen, der dem Antragsteller zur Ab-
gabe mundlicher oder schriftlicher Erklirungen eingerdumt
wird.

(2)  Wurde die analytische Nachweismethode nicht nach den
durch die Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 festgelegten Verfah-
ren durch eines der genannten Labors tiberpriift, so ist diese
Uberpriifung im Rahmen des vorliegenden Artikels durch-
zufithren.

Artikel 33

(1)  Auf schriftliche Aufforderung des Ausschusses fir Tier-
arzneimittel muss ein Mitgliedstaat Informationen vorlegen, aus
denen hervorgeht, dass der Hersteller eines Tierarzneimittels
oder der Importeur aus einem Drittland in der Lage ist, das
betreffende Tierarzneimittel in Ubereinstimmung mit den ge-
mifl Artikel 31 vorgelegten Angaben und Unterlagen herzu-
stellen bzw. die notwendigen Kontrollen durchzufithren.

(2)  Sofern der genannte Ausschuss es fir den Abschluss der
Antragspriifung fiir erforderlich halt, kann er vom Antragsteller
verlangen, einer speziellen Inspektion des Herstellungsbetriebs
des betreffenden Tierarzneimittels zuzustimmen. Solche Inspek-
tionen konnen unangemeldet erfolgen.

Die Inspektion wird innerhalb der in Artikel 31 Absatz 3
Unterabsatz 1 festgelegten Frist durch entsprechend qualifi-
zierte Inspektoren aus dem Mitgliedstaat durchgefiihrt, die

von einem vom Ausschuss benannten Berichterstatter oder
Sachverstindigen begleitet werden konnen.

Artikel 34

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

a) der Antrag die in dieser Verordnung festgelegten Genehmi-
gungskriterien nicht erfillt,

b) die vom Antragsteller vorgeschlagene Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels gedndert werden muss,

¢) die Etikettierung bzw. die Packungsbeilage des Produkts
nicht Titel V der Richtlinie 2001/82/EG entspricht,

d) die Genehmigung vorbehaltlich der in Artikel 39 Absatz 7
vorgesehenen Bedingungen zu erteilen ist.

(2)  Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des in Absatz 1
genannten Gutachtens kann der Antragsteller der Agentur
schriftlich mitteilen, dass er um Uberpriifung des Gutachtens
ersucht. In diesem Fall legt der Antragsteller der Agentur bin-
nen 60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens eine ausfiihrliche
Begriindung des Gesuchs vor.

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Begriindung des Ge-
suchs tiberpriift der genannte Ausschuss sein Gutachten gemafS
den in Artikel 62 Absatz 1 Unterabsatz 4 festgelegten Bedin-
gungen. Die Griinde fur die erzielten Schlussfolgerungen wer-
den dem endgiiltigen Gutachten beigefiigt.

(3) Die Agentur ubermittelt das endgiiltige Gutachten des
genannten Ausschusses innerhalb von 15 Tagen nach seiner
Verabschiedung der Kommission, den Mitgliedstaaten und
dem Antragsteller zusammen mit einem Bericht, der die Beur-
teilung des Tierarzneimittels durch den Ausschuss enthilt und
die Griinde fiir seine Schlussfolgerungen angibt.

(4)  Im Fall eines positiven Gutachtens fiir die Erteilung einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des betreffenden Tier-
arzneimittels sind dem Gutachten folgende Unterlagen beizufii-
gen:

a) der Entwurf der Zusammenfassung der Merkmale des Tier-
arzneimittels gemafs Artikel 14 der Richtlinie 2001/82/EG;
erforderlichenfalls wird darin Unterschieden bei den Veteri-
nirbedingungen in den Mitgliedstaaten Rechnung getragen;

b) bei Tierarzneimitteln, die fiir die Verabreichung an zur Nah-
rungsmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind, die An-
gabe der Riickstandshochstmengen, die von der Gemein-
schaft gemafl der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 akzep-
tiert werden;
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¢) Einzelheiten etwaiger Bedingungen oder Einschrinkungen,
die fur die Lieferung oder Verwendung des betreffenden
Tierarzneimittels gelten sollten, einschlieflich der Bedingun-
gen, unter denen das Tierarzneimittel Benutzern zuginglich
gemacht werden darf, unter Beriicksichtigung der in der
Richtlinie 2001/82/EG festgelegten Kriterien;

d) Einzelheiten etwaiger empfohlener Bedingungen oder Ein-
schriankungen hinsichtlich der sicheren und wirksamen An-
wendung des Arzneimittels;

e) der Textentwurf fur die vom Antragsteller vorgeschlagene
Etikettierung und Packungsbeilage gemif§ Titel V der Richt-
linie 2001/82/EG;

f) der Beurteilungsbericht.

Artikel 35

(1)  Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des in Artikel 30
Absatz 2 genannten Gutachtens erstellt die Kommission einen
Entwurf einer Entscheidung iiber den Antrag.

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen vor, so enthilt er die in Artikel
34 Absatz 4 Buchstaben a) bis €) genannten Unterlagen oder
nimmt darauf Bezug.

Entspricht der Entscheidungsentwurf nicht dem Gutachten der
Agentur, so fiigt die Kommission eine eingehende Begriindung
fur die Abweichung bei.

Der Entscheidungsentwurf wird den Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller mitgeteilt.

(2) Die Kommission erldsst eine endgiiltige Entscheidung
nach dem in Artikel 87 Absatz 3 genannten Verfahrens inner-
halb von 15 Tagen nach Abschluss dieses Verfahrens.

(3)  Der in Artikel 87 Absatz 1 genannte Stindige Ausschuss
fur Tierarzneimittel passt seine Geschidftsordnung an, um den
ihm mit dieser Verordnung zugewiesenen Aufgaben Rechnung
zu tragen.

Bei der Anpassung wird Folgendes vorgesehen:

a) Die Stellungnahme des genannten Stindigen Ausschusses
ergeht im Wege des schriftlichen Verfahrens;

b) die Mitgliedstaaten verfiigen iiber eine Frist von 22 Tagen,
um der Kommission ihre schriftlichen Bemerkungen zum
Entscheidungsentwurf zu iibermitteln; in Fallen, in denen
die Beschlussfassung Dringlichkeitscharakter hat, kann der
Vorsitzende jedoch je nach Dringlichkeit eine kiirzere Frist
festlegen. Diese Frist darf nicht weniger als 5 Tage betragen,
es sei denn, es liegen auBergewohnliche Umstinde vor;

¢) die Mitgliedstaaten konnen unter ausfihrlicher Darlegung
ihrer Griinde schriftlich beantragen, dass der in Absatz 1

genannte Entscheidungsentwurf von dem genannten Standi-
gen Ausschuss im Plenum erortert wird.

(4)  Ergeben sich nach Auffassung der Kommission aus den
schriftlichen Bemerkungen eines Mitgliedstaats wichtige neue
Fragen wissenschaftlicher oder technischer Art, die in dem
von der Agentur abgegebenen Gutachten nicht behandelt wur-
den, so setzt der Vorsitzende das Verfahren aus, und der An-
trag wird zur weiteren Priifung an die Agentur zuriickverwie-
sen.

(5) Die Kommission erldsst die zur Durchfihrung von Ab-
satz 4 erforderlichen Bestimmungen nach dem in Artikel 87
Absatz 2 genannten Verfahren.

(6)  Die Agentur gewihrleistet die Verbreitung der in Artikel
34 Absatz 4 Buchstaben a) bis €) genannten Unterlagen.

Artikel 36

Zieht ein Antragsteller einen bei der Agentur eingereichten
Antrag auf Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen vor der Abgabe eines Gutachtens iber den Antrag zuriick,
teilt er der Agentur seine Grinde hierfiir mit. Die Agentur
macht diese Information offentlich zuginglich und veroffent-
licht gegebenenfalls den Beurteilungsbericht nach Streichung
aller vertraulichen Angaben geschiftlicher Art.

Artikel 37

(1)  Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen wird versagt,
wenn sich nach Priffung der gemif Artikel 31 vorgelegten
Angaben und Unterlagen ergibt, dass

a) der Antragsteller die Qualitit, die Sicherheit oder die Wirk-
samkeit des Tierarzneimittels nicht angemessen oder ausrei-
chend nachgewiesen hat;

=

bei zootechnischen Tierarzneimitteln und leistungssteigern-
den Mitteln die Gesundheit und das Wohlbefinden der Tiere
und/oder die Sicherheit der Verbraucher nicht ausreichend
beriicksichtigt wurden;

¢) die vom Antragsteller angegebene Wartezeit nicht lang ge-
nug ist, um sicherzustellen, dass die von behandelten Tieren
gewonnenen Nahrungsmittel keine Riickstinde mehr enthal-
ten, die eine Gesundheitsgefihrdung fir den Verbraucher
darstellen konnten, oder dass diese Frist nicht ausreichend
begriindet ist;

=

das Tierarzneimittel fiir eine nach anderen Vorschriften der
Gemeinschaft verbotene Anwendung vorgesehen ist.

Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn vom Antrag-
steller gemdfl Artikel 31 vorgelegte Angaben oder Unterlagen
unrichtig sind oder wenn die vom Antragsteller vorgeschlagene
Etikettierung und Packungsbeilage nicht Titel V der Richtlinie
2001/82[EG entsprechen.
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(2)  Die Versagung einer Gemeinschaftsgenechmigung fur das
Inverkehrbringen stellt ein Verbot fiir das Inverkehrbringen des
betreffenden Tierarzneimittels in der gesamten Gemeinschaft
dar.

(3)  Die Informationen iiber jede Versagung einer Genehmi-
gung und die Griinde hierfiir werden offentlich zuginglich
gemacht.

Artikel 38

(1)  Unbeschadet des Artikels 71 der Richtlinie 2001/82/EG
ist eine Genehmigung, die nach der vorliegenden Verordnung
erteilt worden ist, fiir die gesamte Gemeinschaft giiltig. Sie
umfasst die gleichen Rechte und Pflichten in jedem einzelnen
Mitgliedstaat wie eine Genehmigung, die von dem jeweiligen
Mitgliedstaat nach Artikel 5 der Richtlinie 2001/82/EG erteilt
wird.

Die genehmigten Tierarzneimittel werden in das Arzneimittel-
register der Gemeinschaft aufgenommen; es wird ihnen eine
Nummer zugeteilt, die auf der Verpackung angegeben sein
muss.

(2)  Die Mitteilungen {iber die Genehmigungen fur das Inver-
kehrbringen werden insbesondere unter Angabe des Genehmi-
gungsdatums und der Registriernummer des Europdischen Arz-
neimittelregisters sowie des internationalen Freinamens (INN)
des Wirkstoffes des Arzneimittels, seiner Darreichungsform
und des anatomisch-therapeutisch-chemikalischen Veterinirco-
des (ATC Vet Code) im Amtsblatt der Europdischen Union ver-
offentlicht.

(3)  Die Agentur verdffentlicht — nach Streichung aller ver-
traulichen Angaben geschiftlicher Art — umgehend den vom
Ausschuss fiir Tierarzneimittel erstellten Bericht tiber die Beur-
teilung des Tierarzneimittels und die Griinde fiir das Gutachten
zugunsten der Erteilung einer Genehmigung.

Der Europdische Offentliche Beurteilungsbericht (EPAR) enthilt
eine allgemein verstindliche Zusammenfassung. Diese Zusam-
menfassung enthilt insbesondere einen Abschnitt tiber die Ver-
wendungsbedingungen des Arzneimittels.

(4)  Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen informiert der Inhaber dieser Genehmigung die Agen-
tur iiber die Termine fiir das tatsichliche Inverkehrbringen des
Tierarzneimittels in den Mitgliedstaaten unter Beriicksichtigung
der unterschiedlichen genehmigten Verabreichungsformen.

Der Inhaber meldet der Agentur auch, wenn das Inverkehr-
bringen dieses Arzneimittels voriibergehend oder endgiiltig ein-
gestellt wird. Diese Meldung erfolgt spitestens zwei Monate vor
der Einstellung des Inverkehrbringens, es sei denn, dass aufler-
gewohnliche Umstinde vorliegen.

Auf Aufforderung der Agentur, insbesondere zu Zwecken der
Pharmakovigilanz, stellt der Inhaber der Genehmigung fiir das

Inverkehrbringen der Agentur alle Daten im Zusammenhang
mit dem Umsatzvolumen des Arzneimittels in der Gemein-
schaft, aufgeschliisselt nach Mitgliedstaaten, sowie alle dem In-
haber vorliegenden Daten im Zusammenhang mit dem Ver-
schreibungsvolumen zur Verfiigung.

Artikel 39

(1)  Unbeschadet der Absitze 4 und 5 ist eine Genehmigung
fur das Inverkehrbringen fiinf Jahre giiltig.

(2) Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann nach
funf Jahren auf der Grundlage einer von der Agentur vor-
genommenen Neubeurteilung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses
verldngert werden.

Zu diesem Zweck legt der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen spitestens sechs Monate vor Ablauf der nach
Absatz 1 vorgesehenen Giiltigkeitsdauer der Genehmigung eine
konsolidierte Liste aller iibermittelten Unterlagen in Bezug auf
die Qualitdt, die Sicherheit und die Wirksamkeit vor, in der alle
seit der Erteilung der Genehmigung fir das Inverkehrbringen
vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt sind. Die Agentur
kann den Antragsteller zu jedem Zeitpunkt auffordern, die auf-
gelisteten Unterlagen vorzulegen.

(3)  Eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen, die verlin-
gert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, die
Kommission beschlieft in begriindeten Fillen im Zusammen-
hang mit der Pharmakovigilanz eine zusitzliche Verlingerung
um fiinf Jahre gemif Absatz 2.

(4)  Wird ein genehmigtes Tierarzneimittel innerhalb von
drei Jahren nach Erteilung der Genehmigung nicht tatsichlich
in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht, so wird diese Geneh-
migung ungiiltig.

(5)  Befindet sich ein genehmigtes Arzneimittel, das zuvor in
Verkehr gebracht wurde, drei aufeinander folgende Jahre nicht
mehr tatsichlich auf dem Markt, so wird die Genehmigung
ungiiltig.

(6) In Ausnahmefillen kann die Kommission aus Griinden
des Gesundheitsschutzes und/oder der Tiergesundheit Ausnah-
men von den Absitzen 4 und 5 vorsehen. Solche Ausnahmen
miissen gebithrend begriindet sein.

(7)  In Ausnahmefillen und nach Konsultation des Antrag-
stellers kann eine Genehmigung vorbehaltlich der Verpflich-
tung des Antragstellers erteilt werden, besondere Verfahren
zu schaffen, die insbesondere die Sicherheit des Arzneimittels,
die Information der zustindigen Behorden iber alle Zwischen-
fille im Zusammenhang mit seiner Verwendung und die zu
ergreifenden Mafnahmen betreffen. Diese Genehmigung kann
nur aus objektiven und tiberpriifbaren Griinden erteilt werden.
Die Aufrechterhaltung der Genehmigung ist von der jdhrlichen
Neubeurteilung dieser Bedingungen abhingig.
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(8)  Fir Tierarzneimittel, die insbesondere fiir die Tiergesund-
heit und unter dem Gesichtspunkt der therapeutischen Innova-
tion von hohem Interesse sind, kann der Antragsteller bei Ein-
reichen des Antrags auf Erteilung der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen ein beschleunigtes Beurteilungsverfahren be-
antragen. Dieser Antrag ist gebithrend zu begriinden.

Kommt der Ausschuss fiir Tierarzneimittel diesem Antrag nach,
so verkiirzt sich die in Artikel 31 Absatz 3 Unterabsatz 1
vorgesehene Frist auf 150 Tage.

(9)  Der genannte Ausschuss schliefSt in sein Gutachten einen
Vorschlag iiber die Bedingungen fiir die Verschreibung und die
Verwendung der Tierarzneimittel ein.

(10)  Tierarzneimittel, die gemdfl den Bestimmungen dieser
Verordnung genehmigt worden sind, unterliegen den Schutz-
bestimmungen des Artikels 13 und des Artikels 13a der Richt-
linie 2001/82[EG.

Artikel 40

Die Erteilung der Genehmigung lasst die zivilrechtliche Haftung
oder strafrechtliche Verantwortung des Herstellers oder des In-
habers der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen aufgrund
des nationalen Rechts in den Mitgliedstaaten unberiihrt.

Kapitel 2
Uberwachung und Sanktionen
Artikel 41

(1)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
hat nach Erteilung der Genehmigung gemif8 dieser Verordnung
beziiglich der Herstellungs- und Kontrollmethoden nach Artikel
12 Absatz 3 Buchstaben d) und i) der Richtlinie 2001/82/EG
den Stand der Technik und den Fortschritt der Wissenschaft zu
beriicksichtigen und alle notwendigen Anderungen vorzuneh-
men, um die Herstellung und Kontrolle des Arzneimittels ge-
mifl den allgemein anerkannten wissenschaftlichen Methoden
sicherzustellen. Er hat in Ubereinstimmung mit dieser Verord-
nung fiir solche Anderungen eine Genehmigung zu beantragen.

(2) Die zustindige Behorde eines Mitgliedstaates oder die
Agentur kénnen von dem Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen verlangen, dass er fiir die Durchfithrung von
Kontrollen zur Ermittlung von Riickstinden der betreffenden
Tierarzneimittel in Nahrungsmitteln tierischen Ursprungs Pro-
ben in ausreichender Menge bereitstellt.

(3)  Auf Aufforderung durch die zustindige Behorde eines
Mitgliedstaates oder die Agentur trigt der Inhaber der Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen mit seinem Fachwissen dazu
bei, die Durchfithrung der analytischen Nachweismethode zur
Ermittlung von Tierarzneimittelriickstinden durch das gemein-

schaftliche Referenzlabor oder gegebenenfalls durch die natio-
nalen Referenzlabors, die gemif der Richtlinie 96/23/EG des
Rates vom 29. April 1996 iiber Kontrollmaffnahmen hinsicht-
lich bestimmter Stoffe und ihrer Riickstinde in lebenden Tieren
und tierischen Erzeugnissen (!) benannt werden, zu erleichtern.

(4)  Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen
teilt der Agentur, der Kommission und den Mitgliedstaaten
unverziiglich alle neuen Informationen mit, die die Anderung
der Angaben oder Unterlagen gemifs Artikel 12 Absatz 3, den
Artikeln 13, 13a, 13b und 14 sowie Anhang I der Richtlinie
2001/82/EG oder gemdfl Artikel 34 Absatz 4 der vorliegenden
Verordnung nach sich ziehen konnten.

Insbesondere teilt er der Agentur, der Kommission und den
Mitgliedstaaten unverziiglich alle Verbote oder Beschrinkungen
durch die zustindigen Behorden jedes Landes, in dem das Tier-
arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie tiber alle anderen
neuen Informationen mit, die die Beurteilung des Nutzens und
der Risiken des betreffenden Tierarzneimittels beeinflussen
konnten.

Damit das Nutzen-Risiko-Verhiltnis kontinuierlich bewertet
werden kann, kann die Agentur vom Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen jederzeit Daten anfordern, die
belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhiltnis weiterhin positiv ist.

(5)  Schldgt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen des Tierarzneimittels Anderungen an den in Absatz 4
genannten Angaben und Unterlagen vor, so muss er einen
entsprechenden Antrag bei der Agentur stellen.

(6) Die Kommission erldsst nach Konsultation der Agentur
geeignete Bestimmungen fiir die Beurteilung der an den Geneh-
migungen vorgenommenen Anderungen in Form einer Verord-
nung nach dem in Artikel 87 Absatz 2 genannten Verfahren.

Artikel 42

Der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen ist fiir die Richtigkeit der eingereichten Un-
terlagen und Daten verantwortlich.

Artikel 43

(1)  Im Fall von Tierarzneimitteln, die in der Gemeinschaft
hergestellt werden, handelt es sich bei den Uberwachungs-
behérden um die zustindigen Behorden des Mitgliedstaats
oder der Mitgliedstaaten, die die Herstellungserlaubnis gemifS
Artikel 44 Absatz 1 der Richtlinie 2001/82/EG fiir die Her-
stellung des betreffenden Arzneimittels erteilt haben.

() ABL L 125 vom 23.5.1996, S. 10. Geidndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 806/2003 (ABL L 122 vom 16.5.2003, S. 1).
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(2)  Im Fall von Tierarzneimitteln, die aus Drittlindern einge-
fithrt werden, handelt es sich bei den Uberwachungsbehorden
um die zustindigen Behorden des Mitgliedstaats oder der Mit-
gliedstaaten, die dem Importeur die Erlaubnis gemafs Artikel 44
Absatz 3 der Richtlinie 2001/82/EG erteilt haben, sofern keine
entsprechenden Vereinbarungen zwischen der Gemeinschaft
und dem Ausfuhrland getroffen worden sind, um sicherzustel-
len, dass diese Kontrollen im Ausfuhrland ausgefiihrt werden
und dass der Hersteller Standards der guten Herstellungspraxis
anwendet, die den in der Gemeinschaft geltenden Standards
mindestens gleichwertig sind.

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

Artikel 44

(1)  Die Uberwachungsbehérden haben fiir die Gemeinschaft
zu priifen, ob der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen des Tierarzneimittels oder der in der Gemeinschaft
niedergelassene Hersteller oder Importeur die in den Titeln
IV, VII und VIII der Richtlinie 2001/82/EG festgelegten Anfor-
derungen erfiillt.

(2)  Erlangt die Kommission gemafd Artikel 90 der Richtlinie
2001/82/EG Kenntnis von ernstlichen Meinungsverschiedenhei-
ten zwischen Mitgliedstaaten in der Frage, ob der Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen des Tierarzneimittels
oder ein in der Gemeinschaft niedergelassener Hersteller oder
Importeur die in Absatz 1 genannten Anforderungen erfiillt, so
kann die Kommission nach Riicksprache mit den betreffenden
Mitgliedstaaten verlangen, dass ein Inspektor der Uber-
wachungsbehorde bei dem Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen, dem Hersteller oder Importeur eine erneute
Inspektion durchfiihrt; der betreffende Inspektor wird von zwei
Inspektoren aus von dem Streitfall nicht betroffenen Mitglied-
staaten oder von zwei vom Ausschuss fiir Tierarzneimittel be-
nannten Sachverstindigen begleitet.

(3)  Vorbehaltlich entsprechender Vereinbarungen zwischen
der Gemeinschaft und Drittlindern nach Artikel 43 Absatz 2
kann die Kommission auf begriindeten Antrag eines Mitglied-
staats, des genannten Ausschusses oder von sich aus einen in
einem Drittland niedergelassenen Hersteller auffordern, eine
Inspektion durchfiihren zu lassen.

Die Inspektion wird von entsprechend qualifizierten Inspekto-
ren aus den Mitgliedstaaten durchgefiihrt, die von einem von
dem genannten Ausschuss benannten Berichterstatter oder
Sachverstandigen begleitet werden konnen. Der Bericht der In-
spektoren ist der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem
genannten Ausschuss zur Verfiigung zu stellen.

Artikel 45

(1)  Sind die Uberwachungsbehérden oder die zustindigen
Behorden eines anderen Mitgliedstaats der Auffassung, dass
der in der Gemeinschaft niedergelassene Hersteller oder Impor-
teur die in Titel VII der Richtlinie 2001/82/EG festgelegten

Verpflichtungen nicht mehr erfullt, so unterrichten sie den
Ausschuss fiir Tierarzneimittel und die Kommission unverziig-
lich unter Angabe einer eingehenden Begriindung und des vor-
geschlagenen Vorgehens.

Das Gleiche gilt, wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommission
der Auffassung ist, dass eine der in Titel VII der Richtlinie
2001/82/EG vorgeschenen Mafinahmen in Bezug auf das be-
treffende Tierarzneimittel angewendet werden sollte, oder wenn
der genannte Ausschuss gemdfl Artikel 30 der vorliegenden
Verordnung ein Gutachten in diesem Sinne abgegeben hat.

(2)  Die Kommission fordert ein Gutachten der Agentur in-
nerhalb einer von ihr unter Beachtung der Dringlichkeit fest-
zusetzenden Frist an, um die angefihrten Griinde zu priifen.
Nach Moglichkeit ist der Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen des Arzneimittels zur Abgabe miindlicher
oder schriftlicher Erklirungen aufzufordern.

(3)  Auf der Grundlage des Gutachtens der Agentur trifft die
Kommission die erforderlichen vorliufigen Mafnahmen, die
umgehend anzuwenden sind.

Eine endgiiltige Entscheidung wird innerhalb von sechs Mona-
ten nach dem in Artikel 87 Absatz 3 genannten Verfahren
erlassen.

(4)  Ist eine Mafnahme zum Schutz der Gesundheit von
Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt dringend er-
forderlich, so kann ein Mitgliedstaat von sich aus oder auf
Ersuchen der Kommission die Verwendung eines gemafs dieser
Verordnung genehmigten Tierarzneimittels in seinem Hoheits-
gebiet aussetzen.

Handelt der Mitgliedstaat von sich aus, so unterrichtet er die
Kommission und die Agentur spitestens an dem auf die Aus-
setzung folgenden Arbeitstag iiber die Griinde dieser MafSnah-
me. Die Agentur informiert unverziiglich die anderen Mitglied-
staaten. Die Kommission leitet unverziiglich das in den Absit-
zen 2 und 3 vorgesehene Verfahren ein.

(5) In diesem Fall sorgt der Mitgliedstaat dafir, dass die
Angehorigen der Gesundheitsberufe rasch iiber die Maffnahme
und die Griinde daftir unterrichtet werden. Zu diesem Zweck
konnen von Berufsverbidnden eingerichtete Netzwerke genutzt
werden. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission und
die Agentur iiber die hierfir ergriffenen Mafnahmen.

(6) Die in Absatz 4 genannten Aussetzungsmafnahmen
konnen in Kraft bleiben, bis eine endgiiltige Entscheidung
nach dem in Artikel 87 Absatz 3 genannten Verfahren ergan-
gen ist.

(7) Die Agentur informiert auf entsprechenden Antrag jede
betroffene Person iiber die endgiiltige Entscheidung und macht
diese, sobald sie getroffen wurde, offentlich zuginglich.
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Kapitel 3
Pharmakovigilanz
Artikel 46

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

Artikel 47

Die Agentur sammelt in enger Zusammenarbeit mit den gemaf$
Artikel 73 der Richtlinie 2001/82/EG errichteten nationalen
Pharmakovigilanzsystemen alle einschldgigen Informationen
iiber vermutete Nebenwirkungen von Tierarzneimitteln, die
von der Gemeinschaft nach der vorliegenden Verordnung ge-
nehmigt worden sind. Bei Bedarf formuliert der Ausschuss fir
Tierarzneimittel gemdfl Artikel 30 der vorliegenden Verord-
nung Gutachten zu den erforderlichen Mafnahmen. Diese Gut-
achten werden offentlich zuginglich gemacht.

Diese Manahmen kénnen Anderungen der gemif Artikel 35
erteilten Genehmigung fur das Inverkehrbringen einschlieffen.
Sie werden nach dem in Artikel 87 Absatz 3 genannten Ver-
fahren erlassen.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten sorgen dafiir,
dass alle relevanten Informationen iiber vermutete Nebenwir-
kungen von Tierarzneimitteln, die gemif dieser Verordnung
genehmigt worden sind, der Agentur gemdf dieser Verordnung
zur Kenntnis gebracht werden. Die Tiereigentiimer und die
Tierhalter werden aufgefordert, die Angehorigen der Gesund-
heitsberufe oder die im Bereich der Pharmakovigilanz zustin-
digen nationalen Behorden iiber etwaige Nebenwirkungen zu
unterrichten.

Artikel 48

Dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
Tierarzneimittels, die gemdfl dieser Verordnung erteilt worden
ist, steht stindig und kontinuierlich eine fiir die Arzneimittel-
iiberwachung (Pharmakovigilanz) verantwortliche und entspre-
chend qualifizierte Person zur Verfiigung.

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

a) Einrichtung und Fihrung eines Systems, mit dem sicher-
gestellt wird, dass Informationen iiber die vermuteten Ne-
benwirkungen, die dem Personal des Unternehmens und
den Arztevertretern mitgeteilt werden, gesammelt, aus-
gewertet und bearbeitet werden, damit sie an einer zentralen
Stelle in der Gemeinschaft zuginglich sind;

b) Erstellung der in Artikel 49 Absatz 3 genannten Berichte fir
die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten und die Agen-
tur entsprechend den Anforderungen dieser Verordnung;

¢) Gewdhrleistung, dass alle Ersuchen der zustindigen Behor-
den um zusitzliche Informationen fur die Beurteilung der
Risiken und des Nutzens eines Tierarzneimittels vollstindig
und unverziiglich beantwortet werden; dies betrifft auch
Informationen iiber das Umsatz- oder Verschreibungsvolu-
men des betreffenden Tierarzneimittels;

=

Vorlage bei den zustindigen Behorden aller weiteren Infor-
mationen, die fur die Beurteilung der Risiken und des Nut-
zens eines Tierarzneimittels von Interesse sind, insbesondere
Informationen iiber Sicherheitsstudien im Anschluss an die
Genehmigung einschlieflich Informationen iiber die Ange-
messenheit der Wartezeit, das Ausbleiben der erwarteten
Wirksamkeit oder potenzielle Umweltprobleme.

Artikel 49

(1)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Tierarzneimittels stellt sicher, dass alle vermuteten
schwerwiegenden ~Nebenwirkungen und Nebenwirkungen
beim Menschen eines gemifl dieser Verordnung genehmigten
Tierarzneimittels, die innerhalb der Gemeinschaft aufgetreten
sind und die ihm durch einen Angehoérigen eines Gesundheits-
berufes zur Kenntnis gebracht werden, erfasst und den Mit-
gliedstaaten, in denen die Nebenwirkung aufgetreten ist, unver-
ziiglich, spétestens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt
der Information, mitgeteilt werden.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erfasst
in Ubereinstimmung mit dem in Artikel 51 genannten Leitfa-
den alle in der Gemeinschaft auftretenden weiteren vermuteten
schwerwiegenden Nebenwirkungen und Nebenwirkungen beim
Menschen, bei denen davon ausgegangen werden kann, dass sie
ihm bekannt sind, und unterrichtet unverziiglich, spatestens
jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt der Information
die Mitgliedstaaten, in denen die Nebenwirkung aufgetreten ist,
und die Agentur.

(2)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Tierarzneimittels stellt sicher, dass alle vermuteten uner-
warteten schwerwiegenden Nebenwirkungen und Nebenwir-
kungen beim Menschen und jede vermutete Ubertragung eines
Krankheitserregers durch ein Arzneimittel, die im Hoheitsgebiet
eines Drittlands auftreten, den Mitgliedstaaten und der Agentur
unverziiglich, spitestens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach
Erhalt der Information, mitgeteilt werden. Die Bestimmungen
zur Mitteilung nicht schwerwiegender vermuteter unerwarteter
Nebenwirkungen, die in der Gemeinschaft oder in einem Dritt-
land auftreten, werden nach dem in Artikel 87 Absatz 2 ge-
nannten Verfahren festgelegt.

Aufer in Ausnahmefillen werden diese Nebenwirkungen auf
elektronischem Weg in Form eines Berichts gemifl dem in
Artikel 51 genannten Leitfaden mitgeteilt.
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(3)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Tierarzneimittels fithrt detaillierte Unterlagen iiber alle
vermuteten Nebenwirkungen, die innerhalb oder aufSerhalb
der Gemeinschaft auftreten und ihm mitgeteilt werden.

Sofern fur die Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen durch die Gemeinschaft keine anderen Anforderungen
festgelegt wurden, werden diese Unterlagen der Agentur und
den Mitgliedstaaten in Form eines regelmifigen aktualisierten
Berichts tiber die Sicherheit unmittelbar auf Anfrage oder min-
destens alle sechs Monate nach der Genehmigung bis zum
Inverkehrbringen vorgelegt. Ferner werden regelmifig aktuali-
sierte Berichte iiber die Sicherheit unmittelbar auf Anfrage oder
mindestens alle sechs Monate wihrend der ersten beiden Jahre
nach dem ersten Inverkehrbringen in der Gemeinschaft und
einmal jahrlich in den folgenden zwei Jahren vorgelegt. Danach
werden die Berichte in Abstinden von drei Jahren oder unmit-
telbar auf Anfrage vorgelegt.

Diesen Berichten ist eine wissenschaftliche Beurteilung, ins-
besondere hinsichtlich des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arz-
neimittels, beizufiigen.

(4)  Die Kommission kann aufgrund der bei der Anwendung
des Absatzes 3 gewonnenen Erfahrungen Bestimmungen zur
Anderung jenes Absatzes festlegen. Die Kommission erldsst
die Bestimmungen nach dem in Artikel 87 Absatz 2 genannten
Verfahren.

(5)  Der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen darf im Zusammenhang mit seinem genehmigten Arznei-
mittel keine die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen
ohne vorherige oder gleichzeitige Mitteilung an die Agentur
offentlich bekannt machen.

Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen stellt
auf jeden Fall sicher, dass solche Informationen in objektiver
und nicht irrefihrender Weise dargelegt werden.

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafinahmen, um
sicherzustellen, dass gegen Inhaber einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen, die diesen Verpflichtungen nicht nachkom-
men, wirksame, verhiltnismifige und abschreckende Sanktio-
nen verhdngt werden.

Artikel 50

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jede vermutete schwer-
wiegende Nebenwirkung und Nebenwirkung beim Menschen
eines gemdf dieser Verordnung genehmigten Tierarzneimittels,
die in ihrem Hoheitsgebiet auftritt und die ihnen zur Kenntnis
gebracht wird, erfasst und der Agentur und dem Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen unverziiglich, spites-
tens jedoch innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt der Informa-
tion, mitgeteilt wird.

Die Agentur uibermittelt die Informationen an die gemafl Ar-
tikel 73 der Richtlinie 2001/82/EG eingerichteten nationalen
Pharmakovigilanzsysteme.

Artikel 51

Die Kommission erstellt in Konsultation mit der Agentur, den
Mitgliedstaaten und interessierten Kreisen einen Leitfaden fur
die Sammlung, Uberpriifung und Prisentation von Berichten
iiber Nebenwirkungen. Dieser Leitfaden enthilt insbesondere
Empfehlungen fir Angehorige von Gesundheitsberufen tiber
die Weitergabe von Informationen iiber Nebenwirkungen.

Fir die Ubermittlung der Berichte iiber die Nebenwirkungen
verwenden die Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen in Ubereinstimmung mit dem Leitfaden die auf interna-
tionaler Ebene anerkannte medizinische Terminologie. Die
Agentur richtet in Konsultation mit den Mitgliedstaaten und
der Kommission ein Informatiknetz ein, um zwischen den zu-
stindigen Behorden der Gemeinschaft Informationen im Fall
von Warnungen wegen Herstellungsfehlern und schwerwiegen-
den Nebenwirkungen sowie sonstige Informationen betreffend
die Pharmakovigilanz in Bezug auf gemifl Artikel 5 der Richt-
linie 2001/82/EG genchmigte Tierarzneimittel rasch zu iiber-
mitteln.

Wihrend eines Zeitraums von fiinf Jahren nach dem ersten
Inverkehrbringen in der Gemeinschaft kann die Agentur ver-
langen, dass der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen die Erhebung spezifischer Pharmakovigilanzdaten bei
Tierzielgruppen veranlasst. Die Agentur hat ihre Aufforderung
zu begriinden. Der Inhaber der Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen priift und bewertet die erhobenen Daten und stellt
sie der Agentur zur Bewertung zur Verfiigung.

Artikel 52

Die Agentur arbeitet mit den mit der Pharmakovigilanz im
Veterinidrbereich befassten internationalen Organisationen zu-
sammen.

Artikel 53

Die Agentur und die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
entwickeln gemeinsam kontinuierlich Pharmakovigilanzsyste-
me, mit denen unabhingig von den Genehmigungswegen fiir
alle Arzneimittel hohe Gesundheitsschutzstandards erreicht
werden konnen, wobei auch Konzepte der Zusammenarbeit
angewandt werden, die dazu dienen, den Einsatz von in der
Gemeinschaft verfugbaren Ressourcen zu maximieren.

Artikel 54

Anderungen, die erforderlich sein konnen, um dieses Kapitel
zur Beriicksichtigung des wissenschaftlichen und technischen
Fortschritts zu aktualisieren, werden nach dem in Artikel 87
Absatz 2 genannten Verfahren vorgenommen.
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TITEL IV

EUROPAISCHE ARZNEIMITTEL-AGENTUR — ZUSTANDIGKEIT UND VERWALTUNGSSTRUKTUR

Kapitel 1
Aufgaben der Agentur
Artikel 55

Es wird eine Europdische Arzneimittel-Agentur geschaffen.

Die Agentur ist verantwortlich fiir die Koordinierung der vor-
handenen Wissenschaftsressourcen, die ihr von den Mitglied-
staaten zur Beurteilung, Uberwachung und Pharmakovigilanz
von Arzneimitteln zur Verfigung gestellt werden.

Artikel 56

(1)  Die Agentur umfasst:

a) den Ausschuss fiir Humanarzneimittel, der die Gutachten
der Agentur zu Fragen der Beurteilung von Humanarznei-
mitteln ausarbeitet;

b) den Ausschuss fiir Tierarzneimittel, der die Gutachten der
Agentur zu Fragen der Beurteilung von Tierarzneimitteln
ausarbeitet;

c) den Ausschuss fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden;
d) den Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel;

€) ein Sekretariat, das die Ausschiisse in technischer, wissen-
schaftlicher und administrativer Hinsicht unterstiitzt und
ihre Arbeit angemessen koordiniert;

f) einen Verwaltungsdirektor, der die in Artikel 64 vorgesche-
nen Aufgaben wahrnimmt;

g) einen Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 65, 66 und 67
vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt.

(2) Die in Absatz 1 Buchstaben a) bis d) genannten Aus-
schiisse konnen jeweils eigene stindige und nicht stindige Ar-
beitsgruppen einsetzen. Die in Absatz 1 Buchstaben a) und b)
genannten Ausschiisse konnen im Zusammenhang mit der Be-
urteilung bestimmter Arten von Arzneimitteln oder Behand-
lungen wissenschaftliche Beratergruppen einrichten, denen der
betreffende Ausschuss bestimmte Aufgaben tibertragen kann,
die mit der Erstellung von wissenschaftlichen Gutachten gemifS
den Artikeln 5 und 30 zusammenhingen.

Bei der Einsetzung von Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen
Beratergruppen regeln die Ausschiisse in ihrer Geschiftsord-
nung gemifl Artikel 61 Absatz 8

a) die Ernennung der Mitglieder dieser Arbeitsgruppen und
wissenschaftlichen Beratergruppen auf der Grundlage der
Sachverstindigenverzeichnisse gemafl Artikel 62 Absatz 2
Unterabsatz 2 und

b) die Anhorung dieser Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen
Beratergruppen.

(3)  Der Verwaltungsdirektor richtet in enger Absprache mit
dem Ausschuss fiir Humanarzneimittel und dem Ausschuss fiir
Tierarzneimittel die Verwaltungsstrukturen und die Verfahren
ein, die den Ausbau der in Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe n)
vorgesehenen Beratung von Unternehmen ermoglichen, ins-
besondere in Bezug auf die Entwicklung neuer Therapien.

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

(4) Der Ausschuss fir Humanarzneimittel und der Aus-
schuss fiir Tierarzneimittel konnen sich, wenn sie dies fiir
zweckmiflig halten, zu wichtigen Fragen allgemein wissen-
schaftlicher oder ethischer Art beraten lassen.

Artikel 57

(1)  Die Agentur erteilt den Mitgliedstaaten und den Organen
der Gemeinschaft den bestmoglichen wissenschaftlichen Rat in
Bezug auf alle Fragen der Beurteilung der Qualitit, der Sicher-
heit und der Wirksamkeit von Humanarzneimitteln oder Tier-
arzneimitteln, die gemif§ den Bestimmungen der gemeinschaft-
lichen Rechtsvorschriften tiber Arzneimittel an sie herangetra-
gen werden.

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

a) Koordinierung der wissenschaftlichen Beurteilung der Qua-
litit, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln, die
den gemeinschaftlichen Genehmigungsverfahren fir das In-
verkehrbringen unterliegen;

b) Ubermittlung auf Anfrage und Bereithaltung fiir die Offent-
lichkeit von Beurteilungsberichten, Zusammenfassungen
der Produktmerkmale, Etikettierungen und Packungsbeila-
gen fiir diese Arzneimittel;

¢) Koordinierung der Uberwachung der in der Gemeinschaft
genehmigten Arzneimittel unter praktischen Anwendungs-
bedingungen sowie die Beratung iiber die erforderlichen
Mafnahmen zur Sicherstellung der gefahrlosen und wirk-
samen Anwendung dieser Produkte, insbesondere durch die
Beurteilung, die Koordinierung der Durchfithrung der Phar-
makovigilanz-Verpflichtungen und die Kontrolle dieser
Durchfithrung;
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d) Gewihrleistung der Verbreitung von Informationen iiber
die Nebenwirkungen der in der Gemeinschaft genchmigten
Arzneimittel iiber eine Datenbank, die jederzeit von allen
Mitgliedstaaten abgefragt werden kann; die Angehorigen
von Gesundheitsberufen, die Inhaber von Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen und die Offentlichkeit erhalten in
angemessenem Umfang Zugang zu diesen Datenbanken,
wobei der Schutz personenbezogener Daten gewihrleistet
wird;

e) Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der raschen Uber-
mittlung von Informationen, die die Pharmakovigilanz be-
treffen, an die Angehorigen von Gesundheitsberufen;

f) Verbreitung angemessener Pharmakovigilanz-Informationen
in der Offentlichkeit;

g) Beratung tiber die maximalen Riickstandswerte von Tier-
arzneimitteln, die in Lebensmitteln tierischen Ursprungs
gemifl der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 zulissig sind;

h) Bereitstellung wissenschaftlicher Empfehlungen zur Ver-
wendung von Antibiotika fiir zur Nahrungsmittelerzeugung
genutzte Tiere, um die Bakterienresistenz in der Gemein-
schaft so gering wie moglich zu halten; diese Empfehlun-
gen werden erforderlichenfalls aktualisiert;

i) Sicherstellung einer koordinierten Uberpriifung der Einhal-
tung der Grundsitze der guten Herstellungspraxis, der gu-
ten Laborpraxis, der guten klinischen Praxis und der Phar-
makovigilanz-Verpflichtungen;

j) auf Antrag technische und wissenschaftliche Unterstiitzung
fir Mafnahmen zur Forderung der Zusammenarbeit zwi-
schen der Gemeinschaft, den Mitgliedstaaten, internationa-
len Organisationen und Drittlindern in wissenschaftlichen
und technischen Fragen der Beurteilung von Arzneimitteln,
insbesondere im Rahmen von Diskussionen anlisslich in-
ternationaler Harmonisierungskonferenzen;

k) Erstellung von Unterlagen iiber die gemiff den Gemein-
schaftsverfahren erteilten Genehmigungen fur das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln;

1) Schaffung einer der Offentlichkeit zugénglichen Datenbank
tiber Arzneimittel und Gewahrleistung ihrer Aktualisierung
sowie ihrer von Pharmaunternehmen unabhingigen Ver-
waltung; die Datenbank erlaubt die Suche nach Informatio-
nen, die schon fiir Packungsbeilagen genchmigt sind; sie
enthélt eine Sektion iiber Arzneimittel, die fur Kinder zu-
gelassen sind; die Informationen fiir die Offentlichkeit sind
angemessen und verstindlich zu formulieren;

m) Unterstiitzung der Gemeinschaft und der Mitgliedstaaten
bei der Bereitstellung von Informationen iiber Arzneimittel,

die im Rahmen der Agentur beurteilt worden sind, fiir
Angehorige von Gesundheitsberufen und die Offentlichkeit;

n) Beratung von Unternehmen in Bezug auf die Durchfithrung
der verschiedenen Tests und Versuche zum Nachweis der
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln;

0) bei Parallelvertrieb von gemifS dieser Verordnung geneh-
migten Arzneimitteln Priifung der Einhaltung der Bedin-
gungen, die in den gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften
tber Arzneimittel und den Genehmigungen fir das Inver-
kehrbringen festgelegt sind;

p) auf Anfrage der Kommission Formulierung aller iibrigen
wissenschaftlichen Gutachten im Zusammenhang mit der
Beurteilung von Arzneimitteln oder den bei der Herstellung
von Arzneimitteln verwendeten Ausgangsstoffen;

q) im Hinblick auf den Schutz der offentlichen Gesundheit
Sammlung wissenschaftlicher Informationen iiber Krank-
heitserreger, die als biologische Kampfstoffe eingesetzt wer-
den konnen, einschlieBlich der verfigbaren Impfstoffe und
sonstigen Arzneimittel zur Bekdmpfung oder Behandlung
der Wirkungen solcher Erreger;

1) Koordinierung der Uberwachung der Qualitit von in Ver-
kehr gebrachten Arzneimitteln durch die Forderung der
Uberpriifung ihrer Ubereinstimmung mit den genehmigten
Spezifikationen durch ein amtliches Arzneimittelkontroll-
labor oder ein von einem Mitgliedstaat zu diesem Zweck
benanntes Labor;

s) jahrliche Ubermittlung aller einschligigen Informationen zu
den Ergebnissen der Bewertungsverfahren an die Haushalts-

behorde.

(2)  Die in Absatz 1 Buchstabe I) genannte Datenbank enthalt
die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, die fur
den Patienten oder Benutzer bestimmte Packungsbeilage sowie
die Informationen auf der Etikettierung. Die Datenbank wird
schrittweise aufgebaut und betrifft vorrangig die Arzneimittel,
die gemidfl dieser Verordnung genehmigt wurden, sowie die
Arzneimittel, die gemdf Titel III Kapitel 4 der Richtlinie
2001/83/EG und Titel IIl Kapitel 4 der Richtlinie 2001/82/EG
genehmigt wurden. Die Datenbank wird spater auf alle in der
Gemeinschaft in Verkehr gebrachten Arzneimittel erweitert.

Gegebenenfalls enthilt die Datenbank auch Verweise auf Infor-
mationen tiber klinische Versuche, die entweder gerade durch-
gefiihrt werden oder bereits abgeschlossen wurden und in der
in Artikel 11 der Richtlinie 2001/20/EG vorgesehenen Daten-
bank tiber klinische Versuche enthalten sind. Die Kommission
erldsst im Benehmen mit den Mitgliedstaaten Leitlinien iiber die
Datenfelder, die aufgenommen und der Offentlichkeit zuging-
lich gemacht werden konnen.
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Artikel 58

(1)  Die Agentur kann im Rahmen der Zusammenarbeit mit
der Weltgesundheitsorganisation ein wissenschaftliches Gutach-
ten abgeben, um bestimmte Humanarzneimittel zu beurteilen,
die ausschlieflich fir das Inverkehrbringen auferhalb der Ge-
meinschaft bestimmt sind. Zu diesem Zweck wird gemifl Ar-
tikel 6 ein Antrag bei der Agentur gestellt. Der Ausschuss fur
Humanarzneimittel kann nach Konsultation der Weltgesund-
heitsorganisation ein wissenschaftliches Gutachten gemifl den
Artikeln 6 bis 9 formulieren. Artikel 10 gilt nicht.

(2)  Der genannte Ausschuss erstellt spezifische Verfahrens-
regeln fir die Durchfithrung von Absatz 1 sowie fur die Ertei-
lung wissenschaftlichen Rates.

Artikel 59

(1)  Die Agentur stellt die frithzeitige Ermittlung potenzieller
Konfliktquellen zwischen ihren wissenschaftlichen Gutachten
und denen anderer durch das Gemeinschaftsrecht eingesetzter
Stellen mit vergleichbaren Aufgaben in Fragen von gemein-
samem Interesse sicher.

(2)  Stellt die Agentur eine potenzielle Konfliktquelle fest, so
nimmt sie mit der betreffenden Stelle Kontakt auf, um sicher-
zustellen, dass alle relevanten wissenschaftlichen Informationen
ausgetauscht werden, und um die wissenschaftlichen Fragen zu
ermitteln, bei denen ein Konflikt auftreten konnte.

(3)  Besteht ein inhaltlicher Konflikt iiber wissenschaftliche
Fragen und handelt es sich bei der betreffenden Stelle um
eine Gemeinschaftsagentur oder einen wissenschaftlichen Aus-
schuss, so arbeiten die Agentur und die betreffende Stelle zu-
sammen und 16sen entweder den Konflikt oder legen der Kom-
mission ein gemeinsames Dokument zur Erlduterung der wis-
senschaftlichen Konfliktpunkte vor. Dieses Dokument wird un-
mittelbar nach seiner Verabschiedung veroffentlicht.

(4)  Besteht ein inhaltlicher Konflikt {iber wissenschaftliche
Fragen und handelt es sich bei der betreffenden Stelle um
eine Stelle eines Mitgliedstaates, so arbeiten die Agentur und
die betreffende nationale Stelle zusammen und l6sen entweder
den Konflikt oder erarbeiten ein gemeinsames Dokument zur
Erlduterung der wissenschaftlichen Konfliktpunkte, sofern diese
Verordnung, die Richtlinie 2001/83/EG oder die Richtlinie
2001/82[EG nichts anderes bestimmen. Dieses Dokument
wird unmittelbar nach seiner Verabschiedung veréffentlicht.

Artikel 60

Auf Verlangen der Kommission sammelt die Agentur in Bezug
auf genehmigte Arzneimittel alle verfiigbaren Informationen
tber die von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten
verwendeten Methoden zur Bestimmung des zusitzlichen the-
rapeutischen Nutzens neuer Arzneimittel.

Artikel 61

(1)  Jeder Mitgliedstaat benennt, nach Konsultation des Ver-
waltungsrates, fir einen verlingerbaren Zeitraum von drei Jah-

ren ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied fiir den Aus-
schuss fir Humanarzneimittel sowie ein Mitglied und ein stell-
vertretendes Mitglied fiir den Ausschuss fir Tierarzneimittel.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in de-
ren Abwesenheit und stimmen fiir sie ab; ihnen kann die Auf-
gabe des Berichterstatters nach Artikel 62 zugewiesen werden.

Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder werden auf-
grund ihrer Rolle und Erfahrung bei der Beurteilung von Hu-
man- bzw. Tierarzneimitteln ausgewihlt, und sie vertreten die
zustdndigen nationalen Behorden.

(2)  Die Ausschiisse konnen maximal finf zusitzliche Mit-
glieder entsprechend ihrer spezifischen wissenschaftlichen
Kompetenz kooptieren. Diese Mitglieder werden fur einen ver-
lingerbaren Zeitraum von drei Jahren benannt und haben
keine Stellvertreter.

Im Hinblick auf diese Kooptation ermitteln die Ausschiisse die
spezifische  wissenschaftliche Komplementirkompetenz des
(der) zusitzlichen Mitglieds (Mitglieder). Die kooptierten Mit-
glieder werden unter den von den Mitgliedstaaten oder der
Agentur benannten Sachverstindigen ausgewdhlt.

(3) Die Mitglieder jedes Ausschusses konnen von Sachver-
stindigen aus speziellen Bereichen von Wissenschaft oder
Technik begleitet werden.

(4)  Der Verwaltungsdirektor der Agentur oder sein Stellver-
treter und die Vertreter der Kommission sind berechtigt, an
allen Sitzungen der Ausschiisse, Arbeitsgruppen und wissen-
schaftlichen Beratergruppen sowie an allen anderen Sitzungen
teilzunehmen, die von der Agentur oder ihren Ausschiissen
einberufen werden.

(5)  Zusitzlich zu ihrer Aufgabe, fiir die Gemeinschaft und
die Mitgliedstaaten objektive wissenschaftliche Gutachten iiber
die Fragen zu erstellen, die ihnen vorgelegt werden, stellen die
Mitglieder jedes Ausschusses eine angemessene Koordinierung
zwischen den Aufgaben der Agentur und der Arbeit der zu-
stindigen nationalen Behorden, einschlieflich der mit der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen befassten Beratungsorgane
sicher.

(6)  Die Mitglieder der Ausschiisse und die mit der Beurtei-
lung der Arzneimittel beauftragten Sachverstindigen stiitzen
sich auf die Fachkenntnisse und die Wissenschaftsressourcen,
die im Rahmen der nationalen Genehmigungssysteme zur Ver-
fiigung stehen. Jede zustindige nationale Behorde achtet auf
das wissenschaftliche Niveau und die Unabhingigkeit der
durchgefiihrten Beurteilung und erleichtert den benannten Aus-
schussmitgliedern und Sachverstindigen die Arbeit. Die Mit-
gliedstaaten unterlassen es, den Ausschussmitgliedern und
Sachverstindigen Anweisungen zu geben, die mit ihren eigent-
lichen Aufgaben oder den Aufgaben und Pflichten der Agentur
nicht vereinbar sind.
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(7)  Bei der Ausarbeitung des Gutachtens bemiiht sich jeder
Ausschuss nach Kriften, auf wissenschaftlicher Grundlage zu
einem Konsens zu gelangen. Kann ein solcher Konsens nicht
erreicht werden, so enthilt das Gutachten den Standpunkt der
Mehrheit der Mitglieder und die abweichenden Standpunkte,
die jeweils mit einer Begriindung versehen sind.

(8)  Jeder Ausschuss gibt sich eine Geschaftsordnung.

Diese sieht insbesondere Folgendes vor:

a) die Verfahren zur Ernennung und Ablosung des Vorsitzen-
den,

b) die Verfahren fiir die Arbeitsgruppen und die wissenschaft-
lichen Beratergruppen, und

¢) ein Dringlichkeitsverfahren zur Annahme von Gutachten,
vor allem im Zusammenhang mit den Bestimmungen dieser
Verordnung iiber die Marktiiberwachung und die Pharma-
kovigilanz.

Diese Geschiftsordnung tritt nach befiirwortender Stellung-
nahme der Kommission und des Verwaltungsrates in Kraft.

Artikel 62

(1)  Hat der Ausschuss fiir Humanarzneimittel, der Ausschuss
fur pflanzliche Arzneimittel oder der Ausschuss fiir Tierarznei-
mittel gemédf dieser Verordnung ein Arzneimittel zu beurteilen,
so bestellt er eines seiner Mitglieder zum Berichterstatter fiir die
Koordinierung dieser Beurteilung. Der betreffende Ausschuss
kann ein weiteres Mitglied zum Mitberichterstatter bestellen.

Bei der Konsultation der wissenschaftlichen Beratergruppen ge-
mafl Artikel 56 Absatz 2 ibermittelt der Ausschuss diesen
Beratergruppen den (die) vom Berichterstatter oder Mitbericht-
erstatter ausgearbeiteten Entwurf (Entwiirfe) des Beurteilungs-
berichts. Das Gutachten der wissenschaftlichen Beratergruppe
wird dem Vorsitzenden des betreffenden Ausschusses in der
Weise iibermittelt, dass die Einhaltung der Fristen gemif§ Ar-
tikel 6 Absatz 3 und Artikel 31 Absatz 3 gewdhrleistet ist.

Der Inhalt dieses Gutachtens wird in den gemidfl Artikel 13
Absatz 3 und Artikel 38 Absatz 3 verdffentlichten Beurtei-
lungsbericht aufgenommen.

Wird um Uberpriifung eines seiner Gutachten ersucht, so be-
nennt der zustindige Ausschuss einen Berichterstatter und ge-
gebenenfalls einen Mitberichterstatter; dabei muss es sich um
andere als die fiir das urspriingliche Gutachten benannten Per-
sonen handeln. Im Rahmen des Uberpriifungsverfahrens kén-
nen nur diejenigen Punkte des Gutachtens behandelt werden,
die der Antragsteller zuvor benannt hat, und nur die wissen-

schaftlichen Daten konnen beriicksichtigt werden, die bei An-
nahme des urspriinglichen Gutachtens durch den Ausschuss
zur Verfiigung standen. Der Antragsteller kann verlangen,
dass der Ausschuss im Rahmen dieser Uberpriifung eine wis-
senschaftliche Beratergruppe konsultiert.

(2)  Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Agentur die Namen
nationaler Sachverstindiger, die nachweislich Erfahrung in der
Beurteilung von Arzneimitteln erworben haben und fiir eine
Mitarbeit in den Arbeitsgruppen oder wissenschaftlichen Bera-
tergruppen des Ausschusses fur Humanarzneimittel, des Aus-
schusses fir pflanzliche Arzneimittel oder des Ausschusses fur
Tierarzneimittel zur Verfiigung stehen; gleichzeitig iibermitteln
sie Angaben tiber Qualifikationen und spezielle Fachgebiete
dieser Sachverstindigen.

Die Agentur fithrt ein Verzeichnis akkreditierter Sachverstindi-
ger und hilt es auf dem neuesten Stand. Dieses Verzeichnis
umfasst die in Unterabsatz 1 genannten Sachverstindigen so-
wie weitere direkt durch die Agentur benannte Sachverstindige.
Dieses Verzeichnis wird aktualisiert.

(3) Die Erbringung von Leistungen durch Berichterstatter
oder Sachverstindige wird durch einen schriftlichen Vertrag
zwischen der Agentur und der betreffenden Person oder gege-
benenfalls zwischen der Agentur und dem Arbeitgeber der
betreffenden Person geregelt.

Die betreffende Person oder ihr Arbeitgeber erhalten eine Ver-
giitung gemifS einer Gebithrenordnung, die vom Verwaltungs-
rat in den Finanzbestimmungen der Agentur festgelegt wird.

(4)  Wissenschaftliche Dienstleistungen, fur die mehrere po-
tenzielle Dienstleister in Frage kommen, konnen Gegenstand
eines Aufrufs zur Interessenbekundung sein, falls der wissen-
schaftliche und technische Kontext dies zuldsst und falls dies
mit den Aufgaben der Agentur vereinbar ist, insbesondere ein
hohes Niveau des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit sicher-
zustellen.

Der Verwaltungsrat nimmt auf Vorschlag des Verwaltungs-
direktors die entsprechenden Verfahren an.

(5) Die Agentur und jeder der in Artikel 56 Absatz 1 ge-
nannten Ausschiisse kann zur Erfillung ihrer bzw. seiner an-
deren spezifischen Aufgaben die Dienste von Sachverstindigen
in Anspruch nehmen.

Attikel 63

(1) Die Zusammensetzung der in Artikel 56 Absatz 1 ge-
nannten Ausschiisse wird veroffentlicht. Bei der Veroffent-
lichung jeder Ernennung sind auch die beruflichen Qualifika-
tionen jedes Mitglieds anzugeben.
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(2)  Verwaltungsratsmitglieder, Ausschussmitglieder, Bericht-
erstatter und Sachverstindige diirfen keinerlei finanzielle oder
sonstige Interessen in der pharmazeutischen Industrie haben,
die ihre Unparteilichkeit beeinflussen konnten. Sie verpflichten
sich dazu, unabhingig und im Interesse des Gemeinwohls zu
handeln und jahrlich eine Erkldrung iiber ihre finanziellen In-
teressen abzugeben. Alle indirekten Interessen, die mit dieser
Industrie in Zusammenhang stehen kénnten, werden in ein von
der Agentur gefiihrtes Register eingetragen, das von der Offent-
lichkeit auf Wunsch bei den Dienststellen der Agentur einge-
sehen werden kann.

Der Verhaltenskodex der Agentur sieht die Durchfithrung die-
ses Artikels insbesondere in Bezug auf die Annahme von Ge-
schenken vor.

Die Verwaltungsratsmitglieder, Ausschussmitglieder, Bericht-
erstatter und Sachverstindigen, die an den Sitzungen oder Ar-
beitsgruppen der Agentur teilnehmen, erkliren auf jeder Sit-
zung bezogen auf die Tagesordnungspunkte die besonderen
Interessen, die als mit ihrer Unabhingigkeit unvereinbar be-
trachtet werden koénnten. Diese Erklirungen sind der Offent-
lichkeit zugdnglich zu machen.

Artikel 64

(1)  Der Verwaltungsdirektor wird vom Verwaltungsrat auf
der Grundlage einer Bewerberliste auf Vorschlag der Kommis-
sion fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren ernannt; diese Bewer-
berliste wird von der Kommission im Anschluss an die Ver-
offentlichung eines Aufrufs zur Interessenbekundung im Amts-
blatt der Europdischen Union und an anderer Stelle vorgeschla-
gen. Vor der Ernennung wird der vom Verwaltungsrat be-
nannte Kandidat unverziiglich aufgefordert, vor dem Europii-
schen Parlament eine Erklarung abzugeben und Fragen der
Abgeordneten zu beantworten. Einmalige Wiederernennung
ist moglich. Der Verwaltungsrat kann auf Vorschlag der Kom-
mission den Verwaltungsdirektor seines Amtes entheben.

(2)  Der Verwaltungsdirektor ist der gesetzliche Vertreter der
Agentur. Er ist fur Folgendes zustindig:

a) die laufende Verwaltung der Agentur;

b) die Verwaltung aller Ressourcen der Agentur, die fiir die
Titigkeiten der in Artikel 56 Absatz 1 genannten Aus-
schiisse erforderlich sind, einschlieflich der Gewihrung
der geeigneten wissenschaftlichen und technischen Unter-
stiitzung;

¢) die Gewdhrleistung der Einhaltung der in den Gemein-
schaftsvorschriften festgelegten Fristen fiir die Verabschie-
dung der Gutachten der Agentur;

d) die angemessene Koordinierung zwischen den in Artikel 56
Absatz 1 genannten Ausschiissen;

e) die Vorbereitung eines Entwurfs fir den Voranschlag der
Einnahmen und Ausgaben der Agentur sowie die Ausfith-
rung ihres Haushaltsplans;

f) alle Personalangelegenheiten;

g) die Wahrnehmung der Sekretariatsgeschifte fir den Verwal-
tungsrat.

(3)  Der Verwaltungsdirektor legt dem Verwaltungsrat jedes
Jahr den Entwurf eines Berichts iiber die Tatigkeiten der Agen-
tur im vergangenen Jahr und den Entwurf eines Arbeitspro-
gramms fiir das folgende Jahr zur Genehmigung vor, wobei
er zwischen den Tatigkeiten der Agentur in Bezug auf
Humanarzneimittel, in Bezug auf pflanzliche Arzneimittel
und in Bezug auf Tierarzneimittel unterscheidet.

Der Entwurf des Berichts iiber die Tatigkeiten der Agentur im
vergangenen Jahr enthilt Angaben tiber die Anzahl der von der
Agentur beurteilten Antrége, iiber die fiir diese Beurteilungen
aufgewendete Zeit sowie iiber die Arzneimittel, fur die eine
Genehmigung erteilt, versagt oder widerrufen wurde.

Artikel 65

(1)  Der Verwaltungsrat besteht aus einem Vertreter jedes
Mitgliedstaats, zwei Vertretern der Kommission und zwei Ver-
tretern des Europdischen Parlaments.

Auflerdem werden zwei Vertreter von Patientenorganisationen,
ein Vertreter von Arzteorganisationen und ein Vertreter von
Tierdrzteorganisationen vom Rat im Benehmen mit dem Euro-
pdischen Parlament anhand einer Liste ernannt, die von der
Kommission erstellt wird und die eine deutlich hohere Zahl
von Bewerbern enthilt, als Mitglieder zu ernennen sind. Die
von der Kommission erstellte Liste wird dem Europdischen
Parlament gemeinsam mit der entsprechenden Dokumentation
tibermittelt. So rasch wie moglich und innerhalb von drei Mo-
naten nach der Mitteilung kann das Europdische Parlament
seine Positionen dem Rat zur Priifung vorlegen, der sodann
den Verwaltungsrat ernennt.

Die Ernennung der Mitglieder des Verwaltungsrats erfolgt so,
dass die hochste fachliche Qualifikation, ein breites Spektrum
an einschligigem Fachwissen und die groftmogliche geogra-
fische Streuung in der Europiischen Union gewdhrleistet sind.

(2) Die Mitglieder des Verwaltungsrats werden auf der
Grundlage ihrer einschligigen Kenntnisse im Verwaltungs-
bereich und gegebenenfalls der Erfahrungen auf dem Gebiet
der Human- oder Tierarzneimittel ernannt.

(3)  Jeder Mitgliedstaat und die Kommission ernennen ihre
Mitglieder des Verwaltungsrats sowie einen Stellvertreter, der
das Mitglied in dessen Abwesenheit vertritt und fiir das Mit-
glied abstimmt.
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(4)  Die Amtszeit der Vertreter betrdgt drei Jahre. Die Amts-
zeit kann verlingert werden.

(5)  Der Verwaltungsrat wihlt seinen Vorsitzenden aus seinen
Mitgliedern.

Die Amtszeit des Vorsitzenden betrdgt drei Jahre und endet,
wenn er nicht mehr Mitglied des Verwaltungsrats ist. Die Amts-
zeit kann einmal verldngert werden.

(6) Die Entscheidungen des Verwaltungsrates werden mit
Zweidrittelmehrheit seiner Mitglieder getroffen.

(7)  Der Verwaltungsrat gibt sich eine Geschiftsordnung.

(8)  Der Verwaltungsrat kann die Vorsitzenden der wissen-
schaftlichen Ausschiisse zur Teilnahme an seinen Sitzungen
einladen, sie sind jedoch nicht stimmberechtigt.

(9)  Der Verwaltungsrat genehmigt das jihrliche Arbeitspro-
gramm der Agentur und {ibermittelt es dem Europaischen Par-
lament, dem Rat, der Kommission und den Mitgliedstaaten.

(10)  Der Verwaltungsrat nimmt den Jahresbericht iiber die
Titigkeit der Agentur an und tibermittelt ihn spitestens am 15.
Juni dem Europidischen Parlament, dem Rat, der Kommission,
dem Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss, dem
Rechnungshof und den Mitgliedstaaten.

Artikel 66

Der Verwaltungsrat

a) gibt ein Gutachten zur Geschiftsordnung des Ausschusses
fiir Humanarzneimittel und des Ausschusses fiir Tierarznei-
mittel ab (Artikel 61);

b) erldsst Verfahren fiir wissenschaftliche Dienstleistungen (Ar-
tikel 62);

¢) ernennt den Verwaltungsdirektor (Artikel 64);

d) genchmigt das jihrliche Arbeitsprogramm der Agentur und
ibermittelt es dem Europdischen Parlament, dem Rat, der
Kommission und den Mitgliedstaaten (Artikel 65);

e) genehmigt den Jahresbericht tiber die Tatigkeit der Agentur
und tibermittelt ihn spitestens am 15. Juni dem Europii-
schen Parlament, dem Rat, der Kommission, dem Europdi-
schen Wirtschafts- und Sozialausschuss, dem Rechnungshof
und den Mitgliedstaaten (Artikel 65);

f) stellt den Haushaltsplan der Agentur fest (Artikel 67);

g) verabschiedet die internen Finanzbestimmungen (vgl. Artikel
67);

h) erldsst Durchfithrungsbestimmungen zu den Personalvor-
schriften (Artikel 75);

i) sorgt fur Kontakte zu den interessierten Kreisen und legt die
Bedingungen dafiir fest (Artikel 78);

j) erldsst Bestimmungen fiir die Unterstiitzung von Pharmaun-
ternehmen (Artikel 79);

k) erldsst Regeln, nach denen der Offentlichkeit Informationen
iiber die Genehmigung und die Uberwachung von Arznei-
mitteln zur Verfiigung gestellt werden (Artikel 80).

Kapitel 2
Finanzbestimmungen
Artikel 67

(1)  Die Einnahmen und Ausgaben der Agentur sind Gegen-
stand von Vorausschitzungen fir jedes Haushaltsjahr und wer-
den im Haushaltsplan der Agentur ausgewiesen; das Haushalts-
jahr fdllt mit dem Kalenderjahr zusammen.

(2)  Der Haushaltsplan ist in Einnahmen und Ausgaben aus-
zugleichen.

(3)  Die Einnahmen der Agentur setzen sich aus dem Beitrag
der Gemeinschaft und den Gebithren zusammen, die von Un-
ternehmen fur die Erteilung und die Aufrechterhaltung von
Gemeinschaftsgenehmigungen fiir das Inverkehrbringen und
fur andere Leistungen der Agentur bezahlt werden.

Das Europiische Parlament und der Rat (im Folgenden ,die
Haushaltsbehorde” genannt) iiberprifen erforderlichenfalls die
Hohe des Beitrags der Gemeinschaft auf der Grundlage einer
Bedarfsbewertung und unter Beriicksichtigung der Hohe der
Gebiihren.

(4)  Fur die Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Pharma-
kovigilanz, dem Betrieb der Kommunikationsnetze und der
Marktiiberwachung werden angemessene offentliche Mittel
nach Maflgabe der tibertragenen Aufgaben bereitgestellt.

(5) Die Ausgaben der Agentur umfassen die Personal-, Ver-
waltungs-, Infrastruktur- und Betriebskosten sowie Kosten, die
sich aus Vertrdgen mit Dritten ergeben.

(6)  Auf der Grundlage eines Entwurfs des Verwaltungsdirek-
tors stellt der Verwaltungsrat jedes Jahr den Voranschlag der
Einnahmen und Ausgaben der Agentur fir das folgende Haus-
haltsjahr auf. Dieser Voranschlag, der auch einen Stellenplan
umfasst, wird der Kommission spitestens am 31. Mirz durch
den Verwaltungsrat zugeleitet.
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(7)  Die Kommission iibermittelt der Haushaltsbehorde den
Voranschlag zusammen mit dem Vorentwurf des Gesamthaus-
haltsplans der Europdischen Union.

(8) Die Kommission setzt auf der Grundlage des Vor-
anschlags die von ihr fiir erforderlich erachteten Mittelansitze
fir den Stellenplan und den Betrag des Zuschusses aus dem
Gesamthaushaltsplan in den Vorentwurf des Gesamthaushalts-
plans der Europdischen Union ein, den sie gemafd Artikel 272
des Vertrags der Haushaltsbehorde vorlegt.

(9)  Die Haushaltsbehorde bewilligt die Mittel fiir den Zu-
schuss fiir die Agentur.

Die Haushaltsbehorde stellt den Stellenplan der Agentur fest.

(10)  Der Haushaltsplan wird vom Verwaltungsrat festgestellt.
Er wird endgiiltig, wenn die endgiiltige Feststellung des Gesamt-
haushaltsplans der Europdischen Union erfolgt ist. Er wird ge-
gebenenfalls entsprechend angepasst.

(11)  Jede Anderung des Stellenplans und des Haushaltsplans
ist Gegenstand eines Berichtigungshaushaltsplans, der der Haus-
haltsbehorde zur Information zugeleitet wird.

(12)  Der Verwaltungsrat unterrichtet die Haushaltsbehorde
schnellstmoglich wber alle von ihm geplanten Vorhaben, die
erhebliche finanzielle Auswirkungen auf die Finanzierung sei-
nes Haushaltsplans haben koénnten, was insbesondere fiir Im-
mobilienvorhaben wie die Anmietung oder den Erwerb von
Gebiuden gilt. Er setzt die Kommission von diesen Vorhaben
in Kenntnis.

Hat ein Teil der Haushaltsbehorde mitgeteilt, dass er eine Stel-
lungnahme abgeben will, so tibermittelt er diese Stellungnahme
dem Verwaltungsrat innerhalb von sechs Wochen nach der
Unterrichtung iiber das Vorhaben.

Artikel 68

(1)  Der Verwaltungsdirektor fithrt den Haushaltsplan der
Agentur aus.

(2)  Spatestens am 1. Mérz des auf das abgeschlossene Haus-
haltsjahr folgenden Jahres uibermittelt der Rechnungsfithrer der
Agentur dem Rechnungsfihrer der Kommission die vorliufigen
Rechnungen und den Bericht iiber die Haushaltsfithrung und
das Finanzmanagement fiir das abgeschlossene Haushaltsjahr.
Der Rechnungsfithrer der Kommission konsolidiert die vorldu-
figen Rechnungen der Organe und dezentralisierten Einrichtun-
gen gemifS Artikel 128 der Haushaltsordnung fiir den Gesamt-
haushaltsplan der Europdischen Gemeinschaften (') (im Folgen-
den ,Haushaltsordnung” genannt).

(") Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates vom 25. Juni
2002 tber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der
Europiischen Gemeinschaften (ABL. L 248 vom 16.9.2002, S. 1).

(3)  Spidtestens am 31. Midrz des auf das abgeschlossene
Haushaltsjahr folgenden Jahres tibermittelt der Rechnungsfiih-
rer der Kommission dem Rechnungshof die vorldufigen Rech-
nungen der Agentur und den Bericht iiber die Haushaltsfiih-
rung und das Finanzmanagement fiir das abgeschlossene Haus-
haltsjahr. Der Bericht tiber die Haushaltsfithrung und das Fi-
nanzmanagement fiir das Haushaltsjahr geht auch dem Euro-
pdischen Parlament und dem Rat zu.

(4)  Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zu
den vorldufigen Rechnungen der Agentur gemafs Artikel 129
der Haushaltsordnung stellt der Verwaltungsdirektor in eigener
Verantwortung die endgiiltigen Jahresabschliisse der Agentur
auf und legt sie dem Verwaltungsrat zur Stellungnahme vor.

(5)  Der Verwaltungsrat der Agentur gibt eine Stellungnahme
zu den endgiiltigen Jahresabschliissen der Agentur ab.

(6)  Der Verwaltungsdirektor der Agentur leitet die endgiilti-
gen Jahresabschliisse zusammen mit der Stellungnahme des
Verwaltungsrats spitestens am 1. Juli des auf das abgeschlos-
sene Haushaltsjahr folgenden Jahres dem Europiischen Par-
lament, dem Rat, der Kommission und dem Rechnungshof zu.

(7)  Die endgiltigen Jahresabschliisse werden veréffentlicht.

(8)  Der Verwaltungsdirektor der Agentur tbermittelt dem
Rechnungshof spitestens am 30. September eine Antwort auf
seine Bemerkungen. Diese Antwort geht auch dem Verwal-
tungsrat zu.

(9)  Der Verwaltungsdirektor unterbreitet dem Europdischen
Parlament auf dessen Anfrage gemidfl Artikel 146 Absatz 3 der
Haushaltsordnung alle fiir ein reibungsloses Entlastungsverfah-
ren fur das betreffende Haushaltsjahr notwendigen Informatio-
nen.

(10)  Auf Empfehlung des Rates, der mit qualifizierter Mehr-
heit beschliefSt, erteilt das Europdische Parlament dem Verwal-
tungsdirektor vor dem 30. April des Jahres n + 2 Entlastung
zur Ausfithrung des Haushaltsplans fir das Jahr n.

(11)  Der Verwaltungsrat erldsst nach Konsultation der Kom-
mission die fiir die Agentur geltende Finanzregelung. Diese darf
von der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002 der Kom-
mission vom 19. November 2002 betreffend die Rahmen-
finanzregelung fir Einrichtungen gemdfl Artikel 185 der Ver-
ordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates iber die
Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushalt der Europdischen
Gemeinschaften (%) nur abweichen, wenn besondere Merkmale
der Funktionsweise der Agentur es erfordern und sofern die
Kommission dem zustimmt.

() ABL L 357 vom 31.12.2002, S. 72.
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Artikel 69

(1)  Zur Bekdmpfung von Betrug, Korruption und anderen
ungesetzlichen Titigkeiten gelten die Bestimmungen der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 25. Mai 1999 iiber die Untersuchungen des
Europdischen Amtes fiir Betrugsbekimpfung (OLAF) (') unein-
geschrankt.

(2) Die Agentur tritt der Interinstitutionellen Vereinbarung
vom 25. Mai 1999 iiber die internen Untersuchungen des
Européischen Amtes fur Betrugsbekimpfung (OLAF) bei und
veroffentlicht unverziiglich die fiir alle Beschiftigten der Agen-
tur geltenden einschldgigen Bestimmungen.

Artikel 70

(1)  Struktur und Hohe der Gebiihren nach Artikel 67 Absatz
3 werden vom Rat nach Mafigabe des Vertrags auf Vorschlag
der Kommission festgelegt, nachdem diese die Organisationen
angehort hat, die die Interessen der pharmazeutischen Industrie
auf Gemeinschaftsebene vertreten.

(2)  Nach dem in Artikel 87 Absatz 2 genannten Verfahren
werden jedoch Bestimmungen erlassen, in denen festgelegt
wird, unter welchen Umstinden kleinen und mittleren Unter-
nehmen eine Gebithrensenkung, ein Zahlungsaufschub fiir die
Gebiithren oder administrative Unterstiitzung gewahrt werden
kann.

Kapitel 3
Allgemeine Bestimmungen fiir die Agentur
Artikel 71

Die Agentur besitzt Rechtspersonlichkeit. Sie besitzt in jedem
Mitgliedstaat die weitestgehende Rechts- und Geschiftsfahig-
keit, die juristischen Personen nach dessen Rechtsvorschriften
zuerkannt ist. Sie kann insbesondere bewegliches und unbe-
wegliches Vermogen erwerben und verdufern sowie vor Ge-
richt stehen.

Artikel 72

(1) Die vertragliche Haftung der Agentur bestimmt sich
nach dem Recht, das auf den Vertrag anzuwenden ist. Der
Gerichtshof der Europdischen Gemeinschaften ist aufgrund ei-
ner Schiedsklausel in einem von der Agentur geschlossenen
Vertrag zustindig.

(2) Im Bereich der auflervertraglichen Haftung ersetzt die
Agentur den durch sie oder ihre Bediensteten in Ausiibung
ihrer Amtstatigkeit verursachten Schaden nach den allgemeinen
Rechtsgrundsitzen, die den Rechtsordnungen der Mitgliedstaa-
ten gemeinsam sind.

() ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 1.

Der Gerichtshof ist zustindig fiir alle Streitigkeiten im Zusam-
menhang mit dem Ersatz fir solche Schiden.

(3)  Die personliche Haftung der Bediensteten gegeniiber der
Agentur bestimmt sich nach den einschligigen Bestimmungen,
die fur das Personal der Agentur gelten.

Attikel 73

Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang
der Offentlichkeit zu Dokumenten des Europdischen Par-
laments, des Rates und der Kommission () findet auf die Do-
kumente der Agentur Anwendung.

Die Agentur richtet ein Register gemidfl Artikel 2 Absatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 ein, um alle Dokumente zu-
ginglich zu machen, die gemif dieser Verordnung offentlich
zugdnglich sind.

Der Verwaltungsrat erldsst innerhalb von sechs Monaten nach
Inkrafttreten der vorliegenden Verordnung die Durchfithrungs-
bestimmungen fir die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001.

Gegen die Entscheidungen, die die Agentur gemiff Artikel 8
der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 trifft, kann Beschwerde
beim Biirgerbeauftragten oder Klage beim Gerichtshof nach
Maflgabe von Artikel 195 bzw. 230 des Vertrags erhoben
werden.

Artikel 74

Das Protokoll iiber die Vorrechte und Befreiungen der Européi-
schen Gemeinschaften findet auf die Agentur Anwendung.

Artikel 75

Das Personal der Agentur unterliegt den fiir die Beamten und
sonstigen Bediensteten der Europdischen Gemeinschaften gel-
tenden Regelungen und Verordnungen. Beziiglich ihres Per-
sonals iibt die Agentur die Befugnisse aus, die der Anstellungs-
behorde tibertragen wurden.

Der Verwaltungsrat erldsst im Einvernehmen mit der Kommis-
sion die erforderlichen Durchfithrungsbestimmungen.

Artikel 76

Die Mitglieder des Verwaltungsrates, die Mitglieder der in Ar-
tikel 56 Absatz 1 genannten Ausschiisse sowie die Sachver-
stindigen, die Beamten und sonstigen Bediensteten der Agentur
sind verpflichtet, auch nach Beendigung ihrer Tatigkeit keine
dem Berufsgeheimnis unterliegenden Informationen weiter-
zugeben.

() ABL L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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Artikel 77

Die Kommission kann im Einvernehmen mit dem Verwaltungs-
rat und dem zustindigen Ausschuss Vertreter internationaler
Organisationen, die an der Harmonisierung von Vorschriften
fiir Arzneimittel interessiert sind, einladen, als Beobachter an
der Arbeit der Agentur teilzunehmen. Die Bedingungen fiir die
Teilnahme werden zuvor von der Kommission festgelegt.

Artikel 78

(1) Der Verwaltungsrat sorgt im Einvernehmen mit der
Kommission fir geeignete Kontakte zwischen der Agentur
und den Vertretern der Industrie, der Verbraucher und der
Patienten sowie der Gesundheitsberufe. Diese Kontakte konnen
die Teilnahme von Beobachtern an bestimmten Arbeiten der
Agentur unter zuvor durch den Verwaltungsrat im Einverneh-
men mit der Kommission festgelegten Bedingungen beinhalten.

(2)  Die in Artikel 56 Absatz 1 genannten Ausschiisse sowie
alle gemiR jenem Artikel eingesetzten Arbeitsgruppen und wis-
senschaftlichen Beratergruppen nehmen in allgemeinen Ange-
legenheiten zu Konsultationszwecken Kontakte zu den von der
Arzneimittelverwendung betroffenen Gruppen, insbesondere zu
Patientenorganisationen und Verbinden der Angehérigen von
Gesundheitsberufen auf. Die von diesen Ausschiissen ernannten
Berichterstatter konnen zu Konsultationszwecken Kontakte zu

Vertretern von Patientenorganisationen und Verbinden der An-
gehorigen von Gesundheitsberufen, die fiir das Indikations-
gebiet des betreffenden Arzneimittels relevant sind, aufnehmen.

Artikel 79

Der Verwaltungsrat erldsst im Falle von Tierarzneimitteln mit
begrenzten Mirkten oder im Falle von Tierarzneimitteln gegen
regional verbreitete Krankheiten die notwendigen Maflnahmen,
um Unternehmen bei der Einreichung ihrer Antridge zu unter-
stiitzen.

Artikel 80

Zur Gewihrleistung eines angemessenen Mafles an Transparenz
erldsst der Verwaltungsrat auf der Grundlage eines Vorschlags
des Verwaltungsdirektors und im Einvernehmen mit der Kom-
mission die Regeln, nach denen der Offentlichkeit regulatori-
sche, wissenschaftliche oder technische Informationen tiber die
Genehmigung und Uberwachung von Arzneimitteln, die nicht
vertraulich sind, zur Verfiigung gestellt werden.

Die Geschiftsordnung und die internen Verfahren der Agentur,
ihrer Ausschiisse und Arbeitsgruppen werden der Offentlichkeit
in der Agentur und iiber Internet zur Verfigung gestellt.

TITEL V

ALLGEMEINE UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 81

(1)  Jede Entscheidung zur Erteilung, Versagung, Anderung,
Aussetzung, Riicknahme oder zum Widerruf einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen, die aufgrund dieser Verordnung
getroffen wird, ist eingehend zu begriinden. Die Entscheidung
wird der betreffenden Partei mitgeteilt.

(2)  Eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines unter
diese Verordnung fallenden Arzneimittels darf nur entspre-
chend den in dieser Verordnung festgelegten Griinden und
Verfahren erteilt, versagt, gedndert, ausgesetzt, zuriickgenom-
men oder widerrufen werden.

Artikel 82

(1)  Ein Antragsteller kann nur eine einzige Genehmigung fiir
ein bestimmtes Arzneimittel erhalten.

Die Kommission gestattet jedoch demselben Antragsteller, der
Agentur mehr als einen Antrag fiir dieses Arzneimittel vorzule-
gen, wenn dies durch objektive, die offentliche Gesundheit
betreffende Griinde im Zusammenhang mit der Verfiugbarkeit
von Arzneimitteln fiir Angehorige von Gesundheitsberufen
und/oder Patienten oder aus Griinden der gemeinsamen Ver-
marktung gerechtfertigt ist.

(2)  Fur Humanarzneimittel gilt Artikel 98 Absatz 3 der
Richtlinie 2001/83/EG fur die gemify dieser Verordnung ge-
nehmigten Arzneimittel.

(3)  Unbeschadet des einzigartigen und gemeinschaftlichen
Charakters des Inhalts der in Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben
a), b), ¢) und d) sowie in Artikel 34 Absatz 4 Buchstaben a) bis
e) genannten Unterlagen steht diese Verordnung der Verwen-
dung von zwei oder mehr Vermarktungsmodellen fiir ein und
dasselbe Arzneimittel, fiir das eine einzige Genehmigung be-
steht, nicht entgegen.

Artikel 83

(1)  Abweichend von Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG
konnen die Mitgliedstaaten ein Humanarzneimittel, das zu
den Kategorien im Sinne des Artikels 3 Absitze 1 und 2 dieser
Verordnung gehort, fiir einen ,compassionate use“ zur Ver-
figung stellen.

(2)  Fur die Zwecke dieses Artikels bedeutet ,compassionate
use“, dass ein den Kategorien des Artikels 3 Absitze 1 und 2
zugehoriges Arzneimittel aus humanen Erwigungen einer
Gruppe von Patienten zur Verfiigung gestellt wird, die an einer
zu Invaliditit fithrenden chronischen oder schweren Krankheit
leiden oder deren Krankheit als lebensbedrohend gilt und die
mit einem genehmigten Arzneimittel nicht zufrieden stellend
behandelt werden konnen. Das betreffende Arzneimittel muss
entweder Gegenstand eines Antrags auf Erteilung einer Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen nach Artikel 6 dieser Verord-
nung oder Gegenstand einer noch nicht abgeschlossenen kli-
nischen Priifung sein.
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(3)  Macht ein Mitgliedstaat von der in Absatz 1 vorgesehe-
nen Moglichkeit Gebrauch, so setzt er die Agentur davon in
Kenntnis.

(4) Wird ein ,compassionate use“ in Betracht gezogen, so
kann der Ausschuss fir Humanarzneimittel nach Konsultation
des Herstellers oder des Antragstellers Gutachten iiber die Be-
dingungen fir die Verwendung und die Bereitstellung sowie
iiber die Zielpatienten abgeben. Die Gutachten sind regelmifig
zu aktualisieren.

(5) Die Mitgliedstaaten tragen allen verfiigbaren Gutachten
Rechnung.

(6) Die Agentur fithrt ein aktuelles Verzeichnis der gemafd
Absatz 4 abgegebenen Gutachten, das sie auf ihrer Website
veroffentlicht. Artikel 24 Absatz 1 und Artikel 25 gelten ent-
sprechend.

(7)  Die in Absatz 4 genannten Gutachten beriihren nicht die
zivilrechtliche Haftung oder strafrechtliche Verantwortung des
Herstellers oder des Antragstellers fiir eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen.

(8) Ist ein ,compassionate-use“-Programm aufgestellt wor-
den, so gewihrleistet der Antragsteller, dass den beteiligten
Patienten das neue Arzneimittel auch in der Zeit zwischen
Genehmigung und Inverkehrbringen zur Verfiigung gestellt
wird.

(9) Dieser Artikel gilt unbeschadet der Richtlinie
2001/20/EG sowie des Artikels 5 der Richtlinie 2001/83/EG.

Artikel 84

(1)  Unbeschadet des Protokolls iiber die Vorrechte und Be-
freiungen der Europdischen Gemeinschaften legt jeder Mitglied-
staat fiir Verstofle gegen diese Verordnung oder die auf ihrer
Grundlage erlassenen Vorschriften Sanktionen fest und trifft die
zu ihrer Anwendung erforderlichen Mafnahmen. Die Sanktio-
nen miissen wirksam, verhdltnismifSig und abschreckend sein.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften
spatestens am 31. Dezember 2004 mit. Sie melden ihr spatere
Anderungen so bald wie moglich.

(2)  Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unver-
ziiglich tiber die Einleitung von Streitverfahren aufgrund etwai-
ger Verstofe gegen diese Verordnung.

(3)  Auf Ersuchen der Agentur kann die Kommission gegen
die Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, die
aufgrund dieser Verordnung erteilt wurden, Geldbuffen verhin-
gen, wenn sie bestimmte im Rahmen dieser Genehmigungen
festgelegte Verpflichtungen nicht einhalten. Die Hochstbetrige
sowie die Bedingungen und die Modalititen fiir die Einziehung
dieser GeldbuBen werden nach dem in Artikel 87 Absatz 2
genannten Verfahren festgelegt.

Die Kommission veréffentlicht die Namen der betroffenen In-
haber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, die Hohe
der verhingten Geldbuen sowie die Griinde hierfiir.

Artikel 85

Diese Verordnung berithrt nicht die Zustindigkeit der Européi-
schen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, die durch die Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002 (') geschaffen wurde.

Artikel 86

Die Kommission veréffentlicht mindestens alle zehn Jahre ei-
nen allgemeinen Bericht wber die Erfahrungen mit der Funk-
tionsweise der durch diese Verordnung, durch Titel III Kapitel 4
der Richtlinie 2001/83/EG und durch Titel III Kapitel 4 der
Richtlinie 2001/82/EG festgelegten Verfahren.

Artikel 87

(1) Die Kommission wird von dem mit Artikel 121 der
Richtlinie 2001/83/EG eingesetzten Stindigen Ausschuss fur
Humanarzneimittel und von dem mit Artikel 89 der Richtlinie
2001/82[EG eingesetzten Stindigen Ausschuss fir Tierarznei-
mittel unterstiitzt.

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

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

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 4 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 4 Absatz 3 des Beschlusses
1999/468EG wird auf einen Monat festgesetzt.

(4)  Die Ausschiisse geben sich eine Geschiftsordnung.

(") Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europiischen Parlaments und
des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsitze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errich-
tung der Europdischen Behorde fuir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABL. L 31
vom 1.2.2002, S. 1).
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Artikel 88
Die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 wird aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Verordnung gelten als Be-
zugnahmen auf die vorliegende Verordnung.

Artikel 89

Die in Artikel 14 Absatz 11 und Artikel 39 Absatz 10 genann-
ten Schutzzeitrdume gelten nicht fiir Referenzarzneimittel, de-

ren Genehmigung vor dem in Artikel 90 Absatz 2 genannten
Datum beantragt wurde.

Artikel 90

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

Abweichend von Absatz 1 finden die Titel [, II, IIl und V ab
dem 20. November 2005 Anwendung und der Anhang Num-
mer 3 fiinfter und sechster Gedankenstrich findet ab dem
20. Mai 2008 Anwendung.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Strafburg am 31. Marz 2004.

Im Namen des Europdischen Parlaments
Der Prisident

P. COX

Im Namen des Rates
Der Prisident

D. ROCHE
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ANHANG
VON DER GEMEINSCHAFT ZU GENEHMIGENDE ARZNEIMITTEL
1. Arzneimittel, die mit Hilfe eines der folgenden biotechnologischen Verfahren hergestellt werden:
— Technologie der rekombinierten DNS;

— kontrollierte Expression in Prokaryonten und Eukaryonten, einschlieflich transformierter Siugetierzellen, von
Genen, die fiir biologisch aktive Proteine kodieren;

— Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklonalen Antikorpern.

2. Tierarzneimittel, die vorwiegend zur Anwendung als Leistungssteigerungsmittel zur Forderung des Wachstums oder
zur Erhohung der Ertragsleistung von behandelten Tieren vorgesehen sind.

3. Humanarzneimittel, die einen neuen Wirkstoff enthalten, der bei Inkrafttreten dieser Verordnung noch nicht in der
Gemeinschaft genehmigt war und dessen therapeutische Indikation die Behandlung der folgenden Erkrankungen ist:

— erworbenes Immundefizienz-Syndrom;

— Krebs;

— neurodegenerative Erkrankungen;

— Diabetes

und mit Wirkung vom 20. Mai 2008

— Autoimmunerkrankungen und andere Immunschwéchen
— Viruserkrankungen.

Nach dem 20. Mai 2008 kann die Kommission nach Anhérung der Agentur geeignete Vorschlige zur Anderung
dieser Nummer unterbreiten, iiber die der Rat mit qualifizierter Mehrheit beschlief3t.

4. Arzneimittel, die als Arzneimittel fir seltene Leiden gemafl der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 ausgewiesen sind.
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RICHTLINIE 2004/27/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 31. Mirz 2004

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

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-

meinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission (%),

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-

ausschusses (),
nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,
gemifd dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwidgung nachstehender Griinde:

(1) Durch die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarznei-
mittel (4) wurden aus Griinden der Ubersichtlichkeit und
Rationalisierung die gemeinschaftlichen Rechtsvorschrif-
ten iiber Humanarzneimittel kodifiziert und zu einem

einzigen Rechtsakt zusammengefasst.

(2)  Das bisher erlassene Gemeinschaftsrecht stellt einen
wichtigen Schritt zur Verwirklichung des freien und si-
cheren Verkehrs mit Humanarzneimitteln und des Ab-
baus von Hemmnissen beim Handel mit diesen Arznei-
mitteln dar. Die Erfahrung hat jedoch gezeigt, dass wei-
tere Maflnahmen erforderlich sind, um die noch beste-
henden Hemmnisse fiir den freien Handel zu beseitigen.

(3)  Daher miissen die nationalen Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften, die sich in den wesentlichen Grundsitzen
unterscheiden, einander angenihert werden, damit das
Funktionieren des Binnenmarktes verbessert und gleich-
zeitig ein hohes Niveau des menschlichen Gesundheits-

schutzes erreicht werden kann.

(4 Alle Vorschriften auf dem Gebiet der Herstellung und
des Vertriebs von Humanarzneimitteln sollten in erster

() ABL. C 75 E vom 26.3.2002, S. 216 und ABI. C ... (noch nicht im

Amtsblatt veroffentlicht).
(3 ABL C 61 vom 14.3.2003, S. 1.
¢

Beschluss des Rates vom 11. Mirz 2004.

( ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 2003/63/EG der Kommission (ABL L 159 vom

27.6.2003, S. 46).

Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 23. Oktober
2002 (ABL C 300 E vom 11.12.2003, S. 353), Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 29. September 2003 (ABL C 297 E vom
9.12.2003, S. 41), Standpunkt des Europdischen Parlaments vom
17. Dezember 2003 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht) und

Linie dem Schutz der offentlichen Gesundheit dienen.
Dieses Ziel sollte jedoch mit Mitteln erreicht werden,
die die Entwicklung der pharmazeutischen Industrie
und den Handel mit Arzneimitteln innerhalb der Ge-
meinschaft nicht hemmen.

In Artikel 71 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uber-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer Europdischen Agentur fir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln (°) war vorgesehen, dass die
Kommission innerhalb von sechs Jahren nach Inkrafttre-
ten jener Verordnung einen allgemeinen Bericht iiber die
Erfahrungen mit der Funktionsweise der in jener Verord-
nung sowie in anderen gemeinschaftlichen Rechtsvor-
schriften festgelegten Verfahren zur Genehmigung des
Inverkehrbringens vorlegt.

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

Insbesondere aufgrund des wissenschaftlichen und tech-
nischen Fortschritts sollten die Begriffsbestimmungen
und der Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG
gekldrt werden, damit hohe Standards bei der Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit von Humanarzneimitteln
erreicht werden. Damit zum einen das Entstehen neuer
Therapien und zum anderen die steigende Zahl von so
genannten ,Grenzprodukten“ zwischen dem Arzneimit-
telbereich und anderen Bereichen Beriicksichtigung fin-
den, sollte die Begriffsbestimmung des Arzneimittels ge-
andert werden, um zu vermeiden, dass Zweifel an den
anzuwendenden Rechtsvorschriften auftreten, wenn ein
Produkt, das vollstindig von der Definition des Arznei-
mittels erfasst wird, moglicherweise auch unter die De-
finition anderer regulierter Produkte fallt. Diese Defini-
tion sollte die Art der Wirkung, die das Arzneimittel auf
die physiologischen Funktionen haben kann, spezifizie-
ren. Diese Aufzdhlung der Wirkungen ermdglicht auch,
Arzneimittel wie Gentherapie, Radiopharmaka sowie be-
stimmte Arzneimittel zur lokalen Verwendung abzu-
decken. Angesichts der Merkmale pharmazeutischer
Rechtsvorschriften sollte auch sichergestellt werden,
dass diese Rechtsvorschriften zur Anwendung kommen.
Mit dem gleichen Ziel, die Umstinde zu kldren, unter
denen ein bestimmtes Produkt unter die Definition eines
Arzneimittels fallt, gleichzeitig aber auch mit der Defi-
nition anderer regulierter Produkte {ibereinstimmen
konnte, ist es in Zweifelsfillen und zur Sicherstellung
der Rechtssicherheit erforderlich, ausdriicklich anzuge-

() ABL L 214 vom 21.8.1993, S. 1. Aufgehoben durch die Verord-

nung (EG) Nr. 726/2004 (siche Seite 1 dieses Amtsblatts).
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(11)

(12)

ben, welche Vorschriften einzuhalten sind. Fillt ein Pro-
dukt eindeutig unter die Definition anderer Produktgrup-
pen, insbesondere von Lebensmitteln, Nahrungsergin-
zungsmitteln, Produkten der Medizintechnik, Bioziden
oder kosmetischen Mitteln, sollte diese Richtlinie nicht
gelten. Auflerdem ist es angezeigt, die Kohidrenz der
Terminologie der pharmazeutischen Rechtsvorschriften
zu verbessern.

Soweit vorgeschlagen wird, den Geltungsbereich des
zentralisierten Verfahrens zu dndern, sollte bei Arznei-
mitteln fiir seltene Leiden und Arzneimitteln, die neue
Wirkstoffe enthalten und die der Behandlung des erwor-
benen Immundefizienz-Syndroms, von Krebs, neurode-
generativen Erkrankungen oder Diabetes dienen, kiinftig
nicht mehr die Moglichkeit bestehen, das Verfahren der
gegenseitigen Anerkennung oder das dezentralisierte
Verfahren zu wihlen. Vier Jahre nach Inkrafttreten der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (') sollte es nicht mehr
moglich sein, das Verfahren der gegenseitigen Anerken-
nung oder das dezentralisierte Verfahren fiir Arzneimit-
tel zu wihlen, die neue Wirkstoffe enthalten und deren
therapeutische Indikation die Behandlung von Autoim-
munerkrankungen und anderen Immunschwichen und
Viruserkrankungen ist.

Dagegen sollten die Antragsteller fiir Generika, deren
Referenzarzneimittel tber das zentralisierte Verfahren
eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen gewihrt
wurde, unter bestimmten Bedingungen zwischen diesen
beiden Verfahren wiahlen dirfen. Aufferdem sollte das
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung oder das de-
zentralisierte Verfahren fur Arzneimittel gewahlt werden
konnen, die eine therapeutische Innovation darstellen
oder die einen Nutzen fiir die Gesellschaft oder die Pa-
tienten bedeuten.

Um die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln insbesondere
auf kleineren Mirkten zu verbessern, sollte in Fillen,
in denen ein Antragsteller keine Genehmigung fiir ein
Arzneimittel im Rahmen des Verfahrens der gegenseiti-
gen Anerkennung in einem bestimmten Mitgliedstaat
beantragt, dieser Mitgliedstaat die Moglichkeit haben,
das Inverkehrbringen des Arzneimittels aus Griinden
der offentlichen Gesundheit zu genehmigen.

Die Bewertung der Funktionsweise der Verfahren zur
Genehmigung des Inverkehrbringens hat ergeben, dass
insbesondere das Verfahren der gegenseitigen Anerken-
nung zu iberarbeiten ist, um die Moglichkeiten der Zu-
sammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten zu verbes-
sern. Es gilt, diesen Kooperationsprozess durch die Ein-
richtung einer Gruppe zur Koordinierung dieses Verfah-
rens zu formalisieren und festzulegen, dass ihre Tatigkeit
in der Schlichtung von Streitfillen im Rahmen eines
gednderten dezentralisierten Verfahrens besteht.

Im Zusammenhang mit der Befassung hat die Erfahrung
gezeigt, dass ein geeignetes Verfahren erforderlich ist,
insbesondere in Fillen, die eine gesamte therapeutische

(1) Siehe Seite 1 dieses Amtsblatts.

(13)

(14)

(15)

(16)

Klasse oder eine ganze Gruppe von Arzneimitteln mit
demselben Wirkstoff betreffen.

Ferner muss die Anwendung der ethischen Anforderun-
gen der Richtlinie 2001/20/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 4. April 2001 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten tiber die Anwendung der guten klinischen
Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen
mit Humanarzneimitteln (%) auf alle Arzneimittel vor-
gesehen werden, die innerhalb der Gemeinschaft geneh-
migt werden. Insbesondere sollte bei der Beurteilung
eines Antrags auf Genehmigung iiberpriift werden, ob
aufSerhalb der Gemeinschaft durchgefiihrte klinische Ver-
suche fiir in der Gemeinschaft zu genehmigende Arznei-
mitte]l unter Beachtung der Grundsitze der guten kli-
nischen Praxis und der ethischen Anforderungen durch-
gefiihrt wurden, die denen jener Richtlinie entsprechen.

Da Generika einen bedeutenden Anteil des Arzneimittel-
markts ausmachen, sollte ihr Zugang zum Gemein-
schaftsmarkt auf der Grundlage der gewonnenen Erfah-
rungen vereinfacht werden. Dariiber hinaus sollte der
Zeitraum, in dem die Daten iiber vorklinische und kli-
nische Versuche geschiitzt sind, harmonisiert werden.

Biologische Arzneimittel, die Referenzarzneimitteln dh-
neln, erfiillen in der Regel nicht alle Bedingungen, um
als Generika gelten zu koénnen, insbesondere aufgrund
der Besonderheiten des Herstellungsprozesses, der ver-
wendeten Rohstoffe, der molekularen Eigenschaften
und der therapeutischen Wirkungsweise. Erfillt ein bio-
logisches Arzneimittel nicht alle Bedingungen, um als
Generikum gelten zu konnen, sollten die Ergebnisse ge-
eigneter Versuche vorgelegt werden, um die Anforderun-
gen in Bezug auf die Sicherheit (vorklinische Versuche)
oder die Wirksamkeit (klinische Versuche) bzw. beide
Arten von Anforderungen zu erfiillen.

Die Kriterien der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit
sollten fur jedes Arzneimittel beim Inverkehrbringen so-
wie immer dann, wenn die zustindige Behorde dies fiir
angemessen hilt, eine Bewertung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses ermdglichen. In diesem Zusammenhang ist es
notwendig, die Kriterien fir die Versagung, die Ausset-
zung und den Widerruf einer Genehmigung fir das In-
verkehrbringen anzugleichen und anzupassen.

Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sollte fiinf
Jahre, nachdem sie erteilt wurde, einmal verlingert wer-
den. Danach sollte die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen grundsitzlich unbegrenzt giiltig sein. Zudem
sollten Genehmigungen, die drei aufeinander folgende
Jahre lang nicht genutzt werden, d.h. die in diesem
Zeitraum nicht zum Inverkehrbringen eines Arzneimit-
tels in dem betreffenden Mitgliedstaat gefithrt haben, als
ungiiltig betrachtet werden, insbesondere zur Vermei-
dung des mit der Aufrechterhaltung solcher Genehmi-
gungen verbundenen Verwaltungsaufwands. Aus Griin-
den der offentlichen Gesundheit sollten jedoch Ausnah-
men von diesem Grundsatz moglich sein.

() ABL L 121 vom 1.5.2001, S. 34.
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(18)

(20)

(22)

(23)

Die Umweltauswirkungen sollten gepriift und im Einzel-
fall sollten Sonderbestimmungen zu ihrer Begrenzung
vorgesehen werden. Dennoch sollten diese Auswirkun-
gen kein Kriterium fiir die Versagung einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen sein.

Die Qualitit der Humanarzneimittel, die in der Gemein-
schaft hergestellt oder bereitgestellt werden, sollte durch
die Anforderung gewihrleistet werden, dass die darin
enthaltenen Wirkstoffe den fiir diese Arzneimittel gelten-
den Grundsdtzen der guten Herstellungspraxis entspre-
chen. Auflerdem hat es sich als notwendig erwiesen, die
fir Inspektionen geltenden Gemeinschaftsbestimmungen
auszubauen und ein Gemeinschaftsregister einzurichten,
in dem die Ergebnisse dieser Inspektionen festgehalten
werden.

Die Pharmakovigilanz und — unter einem allgemeineren
Blickwinkel — die Marktiiberwachung und die Sanktio-
nen bei Nichteinhaltung der Bestimmungen sollten ver-
starkt werden. Im Bereich der Pharmakovigilanz sollten
die Moglichkeiten der neuen Informationstechnologien
fuir eine Verbesserung des Austauschs zwischen den Mit-
gliedstaaten genutzt werden.

Im Zusammenhang mit der ordnungsgemifien Verwen-
dung des Arzneimittels sollten die Rechtsvorschriften
iiber die Verpackung auf der Grundlage der gewonnenen
Erfahrungen angepasst werden.

Die fiir die Durchfithrung dieser Richtlinie erforderlichen
Mafnahmen sollten gemifl dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Moda-
litaten fiir die Ausiibung der der Kommission iibertrage-
nen Durchfithrungsbefugnisse (') erlassen werden.

Die Richtlinie 2001/83/EG sollte daher entsprechend ge-
dndert werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

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

1. Artikel 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 1 wird gestrichen.

b) Nummer 2 erhilt folgende Fassung:

»2. Arzneimittel:

a) Alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die
als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder
zur Verhiitung menschlicher Krankheiten be-
stimmt sind, oder

b) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im
oder am menschlichen Kérper verwendet oder

(') ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

einem Menschen verabreicht werden konnen,
um entweder die menschlichen physiologischen
Funktionen durch eine pharmakologische, im-
munologische oder metabolische Wirkung wie-
derherzustellen, zu korrigieren oder zu beein-
flussen oder eine medizinische Diagnose zu er-
stellen.”

¢) Nummer 5 erhilt folgende Fassung:

,5. Homoopathische Arzneimittel:

Jedes Arzneimittel, das nach einem im Europi-
ischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen,
nach einem in den derzeit offiziell gebrauchlichen
Pharmakopden der Mitgliedstaaten beschriebenen
homoopathischen Zubereitungsverfahren aus Sub-
stanzen hergestellt worden ist, die homdopathische
Ursubstanzen genannt werden. Ein homoopathi-
sches Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe
enthalten.”

d) Der Titel der Nummer 8 erhilt folgende Fassung: ,Kit:“.

e) Folgende Nummer wird eingefiigt:

,18a. Vertreter des Inhabers der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen:

Die im Allgemeinen als ortlicher Vertreter be-
zeichnete Person, die vom Inhaber der Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen benannt wurde,
um ihn in dem entsprechenden Mitgliedstaat zu
vertreten.”

f) Nummer 20 erhilt folgende Fassung:

,20. Name des Arzneimittels:

Der Name, der entweder ein nicht zu Verwechs-
lungen mit dem gebrduchlichen Namen fithrender
Phantasienahme oder ein gebrauchlicher oder wis-
senschaftlicher Name in Verbindung mit einem
Warenzeichen oder dem Namen des Inhabers der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen sein
kann.“

g) In Nummer 26 erhilt die Uberschrift folgende Fassung:

(Diese Anderung betrifft nicht den deutschen Wortlaut.)

h) Die Nummer 27 erhilt folgende Fassung:

»27. Agentur:

Die durch die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ()
errichtete Europiische Arzneimittel-Agentur.

() ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1.*
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i) Nummer 28 wird durch folgende Nummern ersetzt:

,28. Mit der Verwendung des Arzneimittels verbundenes
Risiko:

— jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qua-
litit, Sicherheit oder Wirksamkeit des Arznei-
mittels fiir die Gesundheit der Patienten oder
die offentliche Gesundheit;

— jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen
auf die Umwelt.

28a. Nutzen-Risiko-Verhdltnis:

Eine Bewertung der positiven therapeutischen
Wirkungen des Arzneimittels im Verhiltnis zu
dem Risiko gemifl der Definition in Nummer
28 erster Gedankenstrich.

2. Artikel 2 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 2

(1)  Diese Richtlinie gilt fur Humanarzneimittel, die in
den Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden sollen
und die entweder gewerblich zubereitet werden oder bei
deren Zubereitung ein industrielles Verfahren zur Anwen-
dung kommt.

(2) In Zweifelsfillen, in denen ein Erzeugnis unter Be-
riicksichtigung aller seiner Eigenschaften sowohl unter die
Definition von ,Arzneimittel’ als auch unter die Definition
eines Erzeugnisses fallen kann, das durch andere gemein-
schaftliche Rechtsvorschriften geregelt ist, gilt diese Richt-
linie.

(3)  Ungeachtet des Absatzes 1 und des Artikels 3 Ab-
satz 4 gilt Titel IV dieser Richtlinie fiir Arzneimittel, die
ausschlieRlich fiir die Ausfuhr bestimmt sind, sowie fiir
Zwischenprodukte.”

. Artikel 3 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 2 erhilt folgende Fassung:

(Diese Anderung betrifft nicht den deutschen Wortlaut.)
b) Nummer 3 erhilt folgende Fassung:

»3. Arzneimittel, die fur Versuche in Forschung und Ent-
wicklung bestimmt sind, jedoch unbeschadet der Be-
stimmungen der Richtlinie 2001/20/EG des Europi-
ischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften der Mitgliedstaaten {iber die Anwendung

der guten klinischen Praxis bei der Durchfithrung von
klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln (¥).

() ABL L 121 vom 1.5.2001, S. 34."

¢) Nummer 6 erhilt folgende Fassung:

,6. Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen Ur-
sprungs, mit Ausnahme des Plasmas, bei dessen
Herstellung ein industrielles Verfahren zur Anwen-
dung kommt.“

. Artikel 5 erhdlt folgende Fassung:

JArtikel 5

(1)  Ein Mitgliedstaat kann gemaf den geltenden Rechts-
bestimmungen in besonderen Bedarfsfillen Arzneimittel
von den Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie aus-
nehmen, die auf eine nach Treu und Glauben aufgegebene
Bestellung, fiir die nicht geworben wurde, geliefert werden
und die nach den Angaben eines zugelassenen Angehori-
gen der Gesundheitsberufe hergestellt werden und zur Ver-
abreichung an einen bestimmten Patienten unter seiner
unmittelbaren personlichen Verantwortung bestimmt sind.

(2)  Die Mitgliedstaaten konnen als Reaktion auf die ver-
mutete oder bestdtigte Verbreitung von krankheitserregen-
den Substanzen, Toxinen, Chemikalien oder einer Kern-
strahlung, durch die Schaden hervorgerufen werden konn-
te, voriibergehend das Inverkehrbringen eines nicht geneh-
migten Arzneimittels gestatten.

(3)  Unbeschadet des Absatzes 1 erlassen die Mitglied-
staaten Vorschriften, um sicherzustellen, dass Inhaber
von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, Hersteller
und Angehorige von Gesundheitsberufen hinsichtlich aller
Auswirkungen der Verwendung eines Arzneimittels aufSer-
halb der genehmigten Indikationen oder der Verwendung
eines nicht genehmigten Arzneimittels nicht der zivilrecht-
lichen und verwaltungsrechtlichen Haftung unterliegen,
wenn diese Verwendung von einer zustindigen Behorde
als Reaktion auf die vermutete oder bestitigte Verbreitung
von krankheitserregenden Substanzen, Toxinen, Chemika-
lien oder einer Kernstrahlung, durch die Schaden hervor-
gerufen werden konnte, empfohlen oder verlangt wird.
Diese Bestimmungen gelten unabhingig davon, ob eine
nationale oder gemeinschaftliche Genehmigung erteilt
wurde oder nicht.

(4) Die Haftung fir fehlerhafte Produkte gemif der
Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom 25. Juli 1985 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten iiber die Haftung fiir fehlerhafte Produk-
te (*) wird von Absatz 3 nicht erfasst.

(*) ABL L 210 vom 7.8.1985, S. 29. Zuletzt gedndert
durch die Richtlinie 1999/34/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (ABL. L 141 vom 4.6.1999,
S. 20).
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5. Artikel 6 wird wie folgt gedndert:

a)

9

In Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefiigt:

LIst fir ein Arzneimittel eine Erstgenehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemdff Unterabsatz 1 erteilt worden,
so miissen auch alle weiteren Stirken, Darreichungsfor-
men, Verabreichungswege und Verabreichungsformen
sowie alle Anderungen und Erweiterungen gemifl Un-
terabsatz 1 genehmigt oder in die Erstgenehmigung fiir
das Inverkehrbringen einbezogen werden. Alle diese
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen werden ins-
besondere fur den Zweck der Anwendung des Artikels
10 Absatz 1 als Bestandteil derselben umfassenden Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen angesehen.”

Der folgende Absatz wird eingeftigt:

o(1a)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen ist fir das Inverkehrbringen des Arzneimit-
tels verantwortlich. Die Bestellung eines Vertreters ent-
bindet den Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen nicht von seiner rechtlichen Verantwortung.”

In Absatz 2 wird ,Radionuklidkits“ durch ,Kits“ ersetzt.

6. In Artikel 7 wird ,Radionuklidkits durch ,Kits* ersetzt.

7. Artikel 8 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Buchstaben b) und ¢) erhalten folgende Fassung:
,b) Name des Arzneimittels;

¢) Zusammensetzung nach Art und Menge aller Be-
standteile des Arzneimittels, einschlieflich der Nen-
nung des von der Weltgesundheitsorganisation
empfohlenen internationalen Freinamens (INN), falls
ein INN fir das Arzneimittel besteht, oder des ein-
schldgigen chemischen Namens;".

b) Folgender Buchstabe wird eingefiigt:

9

,ca) Bewertung der moglichen Umweltrisiken des Arz-
neimittels. Diese Auswirkungen sind zu prifen; im
Einzelfall sind Sonderbestimmungen zu ihrer Be-
grenzung vorzusehen;”.

Die Buchstaben g), h), i) und j) werden durch folgende
Buchstaben ersetzt:

,g) Griinde fiir etwaige Vorsichts- und Sicherheitsmafi-
nahmen bei der Lagerung des Arzneimittels, seiner
Verabreichung an Patienten und der Beseitigung
der Abfallprodukte, zusammen mit einer Angabe
potenzieller Risiken, die das Arzneimittel fiir die
Umwelt darstellt;

h) Beschreibung der vom Hersteller angewandten
Kontrollmethoden;

i) Ergebnisse von:

— pharmazeutischen  (physikalisch-chemischen,
biologischen oder mikrobiologischen) Ver-
suchen,

— vorklinischen (toxikologischen und pharmako-
logischen) Versuchen,

— Kklinischen Versuchen;

ia) detaillierte Beschreibung des Pharmakovigilanz-
und gegebenenfalls des Risikomanagement-Sys-
tems, das der Antragsteller einfihren wird;

ib) Erklarung dahingehend, dass die Klinischen Ver-
suche, die auflerhalb der Europiischen Union
durchgefithrt wurden, den ethischen Anforderun-
gen der Richtlinie 2001/20/EG entsprechen;

j) eine Zusammenfassung der Merkmale des Arznei-
mittels nach Artikel 11, ein Modell der dufleren
Umhiillung mit den Angaben des Artikels 54,
der Primdrverpackung des Arzneimittels mit den
Angaben des Artikels 55 sowie die Packungsbei-
lage gemafd Artikel 59.°

Die folgenden Buchstaben werden angefiigt:

,m) eine Kopie jeder Ausweisung des Arzneimittels als
Arzneimittel fiir seltene Leiden gemdfl der Verord-
nung (EG) Nr. 141/2000 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 16. Dezember 1999
iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden (¥) zusammen
mit einer Kopie der entsprechenden Stellungnahme
der Agentur;

n) den Nachweis, dass der Antragsteller tiber eine qua-
lifizierte Person verfugt, die fiir die Pharmakovigi-
lanz verantwortlich ist, und tiber die notwendigen
Mittel verfigt, um jede Nebenwirkung, deren Auf-
treten innerhalb der Gemeinschaft oder in einem
Drittland vermutet wird, zu melden;

(*) ABL L 18 vom 22.1.2000, S. 1.*

Folgender Unterabsatz wird angefiigt:

,Den Unterlagen und Angaben in Bezug auf die in
Unterabsatz 1 Buchstabe i) genannten Ergebnisse der
pharmazeutischen, vorklinischen und klinischen Ver-
suche sind detaillierte Zusammenfassungen gemafl Ar-
tikel 12 beizufiigen.”
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8. Artikel 10 erhilt folgende Fassung:

LJArtikel 10

(1)  Abweichend von Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe i)
und unbeschadet des Rechts iiber den Schutz des gewerb-
lichen und kommerziellen Eigentums ist der Antragsteller
nicht verpflichtet, die Ergebnisse der vorklinischen und
klinischen Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann,
dass es sich bei dem Arzneimittel um ein Generikum eines
Referenzarzneimittels handelt, das gemidfl Artikel 6 seit
mindestens acht Jahren in einem Mitgliedstaat oder in
der Gemeinschaft genehmigt ist oder wurde.

Ein Generikum, das gemdf dieser Bestimmung genehmigt
wurde, wird erst nach Ablauf von zehn Jahren nach Ertei-
lung der Erstgenehmigung fiir das Referenzarzneimittel in
Verkehr gebracht.

Unterabsatz 1 gilt auch dann, wenn das Referenzarznei-
mittel nicht in dem Mitgliedstaat genehmigt wurde, in dem
der Antrag fiir das Generikum eingereicht wird. In diesem
Fall gibt der Antragsteller im Antragsformular den Namen
des Mitgliedstaats an, in dem das Referenzarzneimittel ge-
nehmigt ist oder wurde. Auf Ersuchen der zustindigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Antrag eingereicht
wird, iibermittelt die zustindige Behorde des anderen Mit-
gliedstaats binnen eines Monats eine Bestitigung dariiber,
dass das Referenzarzneimittel genehmigt ist oder wurde,
sowie die vollstindige Zusammensetzung des Referenzarz-
neimittels und erforderlichenfalls andere relevante Unterla-
gen.

Der in Unterabsatz 2 vorgesehene Zeitraum von zehn Jah-
ren wird auf hochstens elf Jahre verlingert, wenn der In-
haber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen inner-
halb der ersten acht Jahre dieser zehn Jahre die Genehmi-
gung eines oder mehrerer neuer Anwendungsgebiete er-
wirkt, die bei der wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer
Genehmigung als von bedeutendem klinischen Nutzen im
Vergleich zu den bestehenden Therapien betrachtet wer-
den.

(2)  Im Sinne dieses Artikels bedeutet:

a) ,Referenzarzneimittel’: ein gemif Artikel 6 in Uberein-
stimmung mit Artikel 8 genehmigtes Arzneimittel;

b) ,Generikum® ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative
und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstoffen
und die gleiche Darreichungsform wie das Referenzarz-
neimittel aufweist und dessen Biodquivalenz mit dem
Referenzarzneimittel durch geeignete Bioverfugbarkeits-
studien nachgewiesen wurde. Die verschiedenen Salze,
Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Kom-
plexe oder Derivate eines Wirkstoffs gelten als ein und
derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften un-
terscheiden sich erheblich hinsichtlich der Sicherheit
und/oder Wirksamkeit. In diesem Fall miissen vom An-
tragsteller ergdnzende Daten vorgelegt werden, die die
Sicherheit und/oder Wirksamkeit der verschiedenen Sal-
ze, Ester oder Derivate eines zugelassenen Wirkstoffs
belegen. Die verschiedenen oralen Darreichungsformen

mit sofortiger Wirkstofffreigabe gelten als ein und die-
selbe Darreichungsform. Dem Antragsteller konnen die
Bioverfiigbarkeitsstudien erlassen werden, wenn er
nachweisen kann, dass das Generikum die relevanten
Kriterien erfiillt, die in den entsprechenden ausfiihr-
lichen Leitlinien festgelegt sind.

(3)  In den Fillen, in denen das Arzneimittel nicht unter
die Definition eines Generikums im Sinne des Absatzes 2
Buchstabe b) fillt oder in denen die Biodquivalenz nicht
durch Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen ~werden
kann, oder bei einer Anderung des Wirkstoffes oder der
Wirkstoffe, der Anwendungsgebiete, der Stirke, der Dar-
reichungsform oder des Verabreichungsweges gegeniiber
dem Referenzarzneimittel sind die Ergebnisse der entspre-
chenden vorklinischen oder klinischen Versuche vorzule-
gen.

(4)  Erfullt ein biologisches Arzneimittel, das einem bio-
logischen Referenzarzneimittel dhnlich ist, die in der De-
finition von Generika enthaltenen Bedingungen nicht, weil
insbesondere die Rohstoffe oder der Herstellungsprozess
des biologischen Arzneimittels sich von dem des biologi-
schen Referenzarzneimittels unterscheiden, so sind die Er-
gebnisse geeigneter vorklinischer oder klinischer Versuche
hinsichtlich dieser Bedingungen vorzulegen. Die Art und
Anzahl der vorzulegenden zusitzlichen Daten miissen den
relevanten Kriterien des Anhangs I und den diesbeziigli-
chen detaillierten Leitlinien entsprechen. Die Ergebnisse
anderer Versuche aus dem Dossier des Referenzarzneimit-
tels sind nicht vorzulegen.

(5)  Zusitzlich zu den Bestimmungen des Absatzes 1
wird, wenn es sich um einen Antrag fur eine neue Indi-
kation eines bereits gut etablierten Wirkstoffs handelt, eine
nicht kumulierbare AusschlieRlichkeitsfrist von einem Jahr
fur die Daten gewihrt, sofern bedeutende vorklinische oder
klinische Studien im Zusammenhang mit der neuen Indi-
kation durchgefiihrt wurden.

(6)  Die Durchfithrung der fur die Anwendung der Ab-
sitze 1, 2, 3 und 4 erforderlichen Studien und Versuche
und die sich daraus ergebenden praktischen Anforderun-
gen sind als nicht im Widerspruch zu den sich aus Paten-
ten oder aus erginzenden Schutzzertifikaten fiir Arznei-
mittel ergebenden Rechten stehend anzusehen.

. Die folgenden Artikel werden eingefiigt:

LArtikel 10a

Abweichend von Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe i) und
unbeschadet des Rechts iiber den Schutz des gewerblichen
und kommerziellen Eigentums ist der Antragsteller nicht
verpflichtet, die Ergebnisse der vorklinischen oder kli-
nischen Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann,
dass die Wirkstoffe des Arzneimittels fiir mindestens zehn
Jahre in der Gemeinschaft allgemein medizinisch verwen-
det wurden und eine anerkannte Wirksamkeit sowie einen
annehmbaren Grad an Sicherheit gemaff den Bedingungen
des Anhangs [ aufweisen. In diesem Fall werden die Ergeb-
nisse dieser Versuche durch einschligige wissenschaftliche
Dokumentation ersetzt.
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10.

Artikel 10b

Enthalten Arzneimittel Wirkstoffe, die Bestandteil bereits
genehmigter Arzneimittel sind, bisher jedoch zu therapeu-
tischen Zwecken noch nicht miteinander kombiniert wur-
den, so sind die Ergebnisse neuer vorklinischer oder neuer
klinischer Versuche zu dieser Kombination gemafd Artikel
8 Absatz 3 Buchstabe i) vorzulegen, ohne dass zu jedem
einzelnen Wirkstoff wissenschaftliche Referenzen angege-
ben werden miissen.

Artikel 10c

Nach Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
kann der Inhaber dieser Genehmigung darin einwilligen,
dass zur Priiffung nachfolgender Antrige fiir andere Arznei-
mittel mit derselben qualitativen und quantitativen Wirk-
stoffzusammensetzung und derselben Darreichungsform
auf die pharmazeutischen, vorklinischen und klinischen
Unterlagen zuriickgegriffen wird, die in dem Dossier des
Arzneimittels enthalten sind.”

Artikel 11 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 11

Die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
enthilt folgende Angaben in der nachstehenden Reihen-
folge:

1. Name des Arzneimittels, gefolgt von der Stirke und
der Darreichungsform;

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung aus
Wirkstoffen und Bestandteilen der Arzneitrigerstoffe,
deren Kenntnis fur eine zweckgemifle Verabreichung
des Mittels erforderlich ist. Der wibliche gebrduchliche
Name oder chemische Name wird verwendet;

3. Darreichungsform;
4. Klinische Angaben:
4.1 Anwendungsgebiete,

4.2 Dosierung und Art der Anwendung bei Erwach-
senen und — soweit erforderlich — bei Kindern,

4.3 Gegenanzeigen,

4.4 besondere Warn- und Vorsichtshinweise fiir den
Gebrauch und bei immunologischen Arzneimit-
teln alle besonderen Vorsichtsmaflnahmen, die
von Personen, die mit immunologischen Arznei-
mitteln zu tun haben, und von Personen, die diese
Arzneimittel Patienten verabreichen, zu treffen
sind, sowie alle gegebenenfalls von dem Patienten
zu treffenden Vorsichtsmafinahmen,

4.5 medikamentose und sonstige Wechselwirkungen,

10.

11.

12.

4.6 Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

4.7 Auswirkungen auf die Fihigkeit zur Bedienung
von Maschinen und zum Fithren von Kraftfahr-
zeugen,

4.8 unerwiinschte Nebenwirkungen,

4.9 Uberdosierung (Symptome, Notfallmanahmen,
Gegenmittel);

. Pharmakologische Eigenschaften:

5.1 pharmakodynamische Eigenschaften,
5.2 pharmakokinetische Eigenschaften,

5.3 vorklinische Sicherheitsdaten;

. Pharmazeutische Angaben:

6.1 Liste der Arzneitrigerstoffe,
6.2 Hauptinkompatibilititen,

6.3 Dauer der Haltbarkeit, notigenfalls nach Rekonsti—
tution des Arzneimittels oder bei erstmaliger Off-
nung der Primarverpackung,

6.4 besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Auf-
bewahrung,

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses,

6.6 gegebenenfalls besondere Vorsichtsmainahmen
fur die Beseitigung von angebrochenen Arznei-
mitteln oder der davon stammenden Abfallmate-
rialien;

. Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen;

. Nummer(n) der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-

gen;

. Datum der Erteilung der Erstgenehmigung oder Ver-

langerung der Genehmigung;
Datum der Uberarbeitung des Textes;

fiir radioaktive Arzneimittel alle zusitzlichen Einzel-
heiten der internen Strahlungsdosimetrie;

fur radioaktive Arzneimittel zusitzliche detaillierte
Anweisungen fiir die ex-temporane Zubereitung und
die Qualititskontrolle fir diese Zubereitung und gege-
benenfalls Hochstlagerzeit, wahrend der eine Zwi-
schenzubereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfer-
tige radioaktive Arzneimittel seinen vorgesehenen Spe-
zifikationen entspricht.
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11.

12.

13.

Fiir Genehmigungen nach Artikel 10 miissen die Teile der
Zusammenfassung der Merkmale des Referenzarzneimit-
tels, die sich auf die Indikationen oder Dosierungen bezie-
hen und die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens eines
Generikums noch unter das Patentrecht fielen, nicht ent-
halten sein.

Artikel 12 erhilt folgende Fassung:
LJArtikel 12

(1)  Der Antragsteller stellt sicher, dass die in Artikel 8
Absatz 3 letzter Unterabsatz genannten detaillierten Zu-
sammenfassungen vor der Vorlage bei den zustindigen
Behorden von Sachverstindigen erstellt und unterzeichnet
werden, die tiber die erforderlichen fachlichen oder beruf-
lichen Qualifikationen verfigen, die in einem kurzen Le-
benslauf dargestellt werden.

(2)  Die Personen, die iiber die in Absatz 1 genannten
fachlichen und beruflichen Qualifikationen verfiigen, miis-
sen jede Verwendung wissenschaftlicher bibliografischer
Unterlagen nach Artikel 10a gemidfl den Bedingungen
des Anhangs I begriinden.

(3) Die detaillierten Zusammenfassungen sind Teil der
Unterlagen, die der Antragsteller den zustindigen Behor-
den vorlegt.“

Artikel 13 erhalt folgende Fassung:
JArtikel 13

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die in der
Gemeinschaft hergestellten und in Verkehr gebrachten ho-
moopathischen Arzneimittel entsprechend den Artikeln
14, 15 und 16 registriert oder genehmigt werden, es sei
denn, diese Arzneimittel sind bis zum 31. Dezember 1993
gemidfl den nationalen Rechtsvorschriften registriert oder
genehmigt worden. Im Fall von Registrierungen gelten Ar-
tikel 28 und Artikel 29 Absitze 1 bis 3.

(2)  Die Mitgliedstaaten schaffen ein besonderes verein-
fachtes Registrierungsverfahren fir homéopathische Arz-
neimittel im Sinne des Artikels 14.

Artikel 14 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird folgender Unterabsatz 2 eingefiigt:

,Sofern dies aus Griinden neuer wissenschaftlicher Er-
kenntnisse gerechtfertigt erscheint, kann die Kommis-
sion Unterabsatz 1 dritter Gedankenstrich nach dem
in Artikel 121 Absatz 2 genannten Verfahren anpas-
sen.”

b) Absatz 3 wird gestrichen.

14.

15.

16.

Artikel 15 wird wie folgt gedndert:
a) Der zweite Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— Unterlagen, in denen die Gewinnung und die Kon-
trolle der Ursubstanz(en) beschrieben und deren
homdopathische Verwendung anhand entsprechen-
der bibliografischer Unterlagen belegt wird;“

b) Der sechste Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— eines oder mehrere Modelle der iulleren Ver-
packung und der Primédrverpackung der zu regis-
trierenden Arzneimittel.“

Artikel 16 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Bezugnahme ,den Artikeln 8, 10
Absatz 1 und Artikel 11“ durch die Bezugnahme ,Ar-
tikel 8 und den Artikeln 10, 10a, 10b, 10c und 11¢
ersetzt.

b) In Absatz 2 werden die Worte ,toxikologischen, phar-
makologischen” durch das Wort ,vorklinischen® ersetzt.

Die Artikel 17 und 18 erhalten folgende Fassung:
JArtikel 17

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen
Maflnahmen, um sicherzustellen, dass das Verfahren zur
Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ei-
nes Arzneimittels innerhalb von hochstens 210 Tagen
nach dem Zeitpunkt der giiltigen Antragstellung abge-
schlossen wird.

Antrige auf Erteilung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen eines Arzneimittels in zwei oder mehr Mit-
gliedstaaten sind gemifs den Artikeln 27 bis 39 einzurei-
chen.

(2)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass ein anderer Antrag
auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen desselben Arz-
neimittels bereits in einem anderen Mitgliedstaat gepriift
wird, so lehnt er die Prifung des Antrags ab und setzt
den Antragsteller davon in Kenntnis, dass die Artikel 27
bis 39 Anwendung finden.

Artikel 18

Wird ein Mitgliedstaat gemifl Artikel 8 Absatz 3 Buch-
stabe 1) davon unterrichtet, dass ein anderer Mitgliedstaat
ein Arzneimittel bereits genehmigt hat, fir das in dem
betreffenden Mitgliedstaat ein Antrag auf Genehmigung
fur das Inverkehrbringen gestellt wurde, so lehnt er diesen
Antrag ab, es sei denn, er wurde gemafl den Artikeln 27
bis 39 eingereicht.”
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17. Artikel 19 wird wie folgt gedndert: wendung und die zu ergreifenden Mafinahmen betreffen.

18.

19.

20.

a) In dem einleitenden Satz wird die Bezugnahme ,Artikel
8 und Artikel 10 Absatz 1¢ durch die Bezugnahme
JArtikel 8 und den Artikeln 10, 10a, 10b und 10c“
ersetzt.

b) In Nummer 1 wird die Bezugnahme ,Artikeln 8 und 10
Absatz 1“ durch die Bezugnahme ,Artikel 8 und den
Artikeln 10, 10a, 10b und 10c“ ersetzt.

¢) In Nummer 2 werden die Worte ,einem staatlichen
oder einem zu diesem Zweck bezeichneten Laboratori-
um* durch die Worte ,einem amtlichen Arzneimittel-
kontrolllabor oder einem von einem Mitgliedstaat zu
diesem Zweck benannten Labor“ ersetzt.

d) In Nummer 3 wird die Bezugnahme ,Artikel 8 Absatz
3 und Artikel 10 Absatz 1 durch die Bezugnahme
,Artikel 8 Absatz 3 und die Artikel 10, 10a, 10b und
10c* ersetzt.

In Artikel 20 Buchstabe b) werden die Worte ,in begriin-
deten Ausnahmefillen“ durch die Worte ,in begriindeten
Fillen“ ersetzt.

Artikel 21 Absitze 3 und 4 erhalten folgende Fassung:

,(3)  Die zustindige Behorde stellt der Offentlichkeit un-
verziiglich die Genehmigung fir das Inverkehrbringen zu-
sammen mit der Zusammenfassung der Merkmale jedes
von ihr genehmigten Arzneimittels zur Verfiigung.

(4) Die zustindige Behorde erstellt einen Beurteilungs-
bericht und eine Stellungnahme zu dem Dossier hinsicht-
lich der Ergebnisse von pharmazeutischen, vorklinischen
und klinischen Versuchen mit dem betreffenden Arznei-
mittel. Der Beurteilungsbericht wird aktualisiert, wenn
neue Informationen verfiigbar werden, die fiir die Beurtei-
lung der Qualitdt, Sicherheit oder Wirksamkeit des betref-
fenden Arzneimittels von Bedeutung sind.

Die zustindige Behérde stellt der Offentlichkeit unverziig-
lich den Beurteilungsbericht und die Begriindung fiir die
Stellungnahme nach Streichung aller vertraulichen Anga-
ben kommerzieller Art zur Verfiigung. Die Begriindung
wird fiir jede beantragte Indikation gesondert angegeben.”

Artikel 22 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 22

In Ausnahmefillen und nach Konsultation des Antragstel-
lers kann die Genehmigung vorbehaltlich der Verpflich-
tung des Antragstellers erteilt werden, bestimmte Bedin-
gungen zu erfillen, die insbesondere die Sicherheit des
Arzneimittels, die Information der zustindigen Behorden
tiber alle Zwischenfille im Zusammenhang mit seiner Ver-

21.

22.

Diese Genehmigung kann nur aus objektiven und nach-
prifbaren Griinden erteilt werden und muss auf einem der
in Anhang I genannten Motive beruhen. Die Aufrecht-
erhaltung der Genehmigung ist von der jihrlichen Neu-
beurteilung dieser Bedingungen abhingig. Die Liste dieser
Bedingungen wird zusammen mit den Fristen und Zeit-
punkten der Erfillung unverziiglich offentlich zuginglich
gemacht.”

Artikel 23 werden folgende Absitze angefiigt:

,Der Inhaber der Genehmigung teilt der zustindigen Be-
horde unverziiglich alle neuen Informationen mit, die die
Anderung der Angaben und Unterlagen gemidf8 Artikel 8
Absatz 3, den Artikeln 10, 10a, 10b und 11 oder Artikel
32 Absatz 5 oder Anhang I nach sich ziehen konnten.

Insbesondere teilt er der zustindigen Behorde unverziiglich
alle Verbote oder Beschriankungen durch die zustindigen
Behorden jedes Landes, in dem das Humanarzneimittel in
Verkehr gebracht wird, sowie alle anderen neuen Informa-
tionen mit, die die Beurteilung des Nutzens und der Risi-
ken des betreffenden Humanarzneimittels beeinflussen
konnten.

Damit das Nutzen-Risiko-Verhaltnis kontinuierlich bewer-
tet werden kann, kann die zustindige Beh6rde vom Inha-
ber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen jederzeit
Daten anfordern, die belegen, dass das Nutzen-Risiko-Ver-
haltnis weiterhin positiv ist.”

Folgender Artikel wird eingefiigt:
LArtikel 23a

Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen informiert der Inhaber dieser Genehmigung die zu-
stindige Behorde des die Genehmigung erteilenden Mit-
gliedstaats {iber den Termin fur das tatsichliche Inverkehr-
bringen des Humanarzneimittels in diesem Mitgliedstaat
unter Beriicksichtigung der unterschiedlichen genehmigten
Verabreichungsformen.

Der Inhaber meldet der zustindigen Behorde auch, wenn
das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels in dem Mitglied-
staat voriibergehend oder endgiiltig eingestellt wird. Diese
Meldung erfolgt spitestens zwei Monate vor der Einstel-
lung des Inverkehrbringens, es sei denn, dass aufSerge-
wohnliche Umstinde vorliegen.

Auf Aufforderung der zustindigen Behorde, insbesondere
zu Zwecken der Pharmakovigilanz, stellt der Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen der zustindigen
Behorde alle Daten im Zusammenhang mit dem Umsatz-
volumen des Arzneimittels sowie alle hm vorliegenden
Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolu-
men zur Verfiigung.“
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23. Artikel 24 erhilt folgende Fassung: ¢) das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammenset-

24,

JArtikel 24

(1)  Unbeschadet der Absitze 4 und 5 ist eine Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen funf Jahre giiltig.

(2) Die Genehmigung fur das Inverkehrbringen kann
nach fiinf Jahren auf der Grundlage einer von der zustin-
digen Behorde des die Genehmigung erteilenden Mitglied-
staats vorgenommenen Neubeurteilung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses verlingert werden.

Zu diesem Zweck legt der Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen der zustindigen Behorde spitestens
sechs Monate vor Ablauf der nach Absatz 1 vorgesehenen
Giiltigkeitsdauer der Genehmigung eine konsolidierte Fas-
sung der Unterlagen in Bezug auf die Qualitdt, Sicherheit
und Wirksamkeit vor, in der alle seit der Erteilung der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vorgenommenen
Anderungen beriicksichtigt sind.

(3) Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die
verlingert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei
denn, die zustindige Behorde beschliefit in begriindeten
Fillen im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz eine
weitere Verldngerung um finf Jahre gemifl Absatz 2.

(4) Wird das genehmigte Arzneimittel innerhalb von
drei Jahren nach Erteilung der Genehmigung in dem die
Genehmigung erteilenden Mitgliedstaat nicht tatsichlich in
den Verkehr gebracht, so erlischt diese Genehmigung.

(5)  Befindet sich ein genehmigtes Arzneimittel, das in
dem die Genehmigung erteilenden Mitgliedstaat zuvor in
den Verkehr gebracht wurde, drei aufeinander folgende
Jahre lang dort nicht mehr tatsichlich auf dem Markt, so
erlischt die fur dieses Arzneimittel erteilte Genehmigung.

(6)  In Ausnahmefillen kann die zustindige Behorde aus
Griinden des Gesundheitsschutzes Ausnahmen von den
Absitzen 4 und 5 verfugen. Solche Ausnahmen miissen
gebithrend begriindet sein.”

Artikel 26 erhilt folgende Fassung:
LArtikel 26

(1) Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen wird
versagt, wenn sich nach Prifung der in Artikel 8 und
den Artikeln 10, 10a, 10b und 10c aufgefithrten Angaben
und Unterlagen ergibt, dass

a) das Nutzen-Risiko-Verhiltnis nicht als giinstig betrach-
tet wird oder

b) seine therapeutische Wirksamkeit vom Antragsteller un-
zureichend begriindet ist oder

25.

26.

zung nach Art und Menge aufweist.

(2) Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn
Angaben oder Unterlagen zur Stiitzung des Antrags nicht
Artikel 8 und den Artikeln 10, 10a, 10b und 10c entspre-
chen.

(3) Der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmi-
gung fir das Inverkehrbringen ist fiir die Richtigkeit der
eingereichten Unterlagen und Daten verantwortlich.

Die Uberschrift des Titels Il Kapitel 4 erhilt folgende Fas-
sung:

~KAPITEL 4

Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezen-
tralisiertes Verfahren®

Die Artikel 27 bis 32 erhalten folgende Fassung:
LJArtikel 27

(1)  Es wird eine Koordinierungsgruppe zur Priifung aller
Fragen im Zusammenhang mit der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels in zwei oder mehr
Mitgliedstaaten nach den in diesem Kapitel vorgesehenen
Verfahren eingesetzt. Die Agentur iibernimmt das Sekreta-
riat dieser Koordinierungsgruppe.

(2)  Die Koordinierungsgruppe setzt sich aus einem Ver-
treter je Mitgliedstaat zusammen, die fir einen verlinger-
baren Zeitraum von drei Jahren benannt werden. Die Mit-
glieder der Koordinierungsgruppe kénnen sich von Sach-
verstindigen begleiten lassen.

(3)  Die Koordinierungsgruppe gibt sich eine Geschifts-
ordnung, die nach Zustimmung der Kommission in Kraft
tritt. Die Geschiftsordnung wird veréffentlicht.

Artikel 28

(1)  Im Hinblick auf die Erteilung einer Genehmigung
fir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels in mehr als
einem Mitgliedstaat reicht der Antragsteller einen auf ei-
nem identischen Dossier beruhenden Antrag in diesen Mit-
gliedstaaten ein. Das Dossier enthilt die in den Artikeln 8,
10, 10a, 10b, 10c und 11 genannten Informationen und
Unterlagen. Die vorgelegten Unterlagen umfassen eine
Liste der Mitgliedstaaten, auf die sich der Antrag bezicht.

Der Antragsteller ersucht einen Mitgliedstaat, als ,Referenz-
mitgliedstaat’ zu fungieren und einen Beurteilungsbericht
tiber das Arzneimittel gemdfl den Absitzen 2 und 3 zu
erstellen.
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(2)  Liegt fur das Arzneimittel zum Zeitpunkt der An-
tragstellung bereits eine Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen vor, so erkennen die betroffenen Mitgliedstaaten
die von dem Referenzmitgliedstaat erteilte Genehmigung
fir das Inverkehrbringen an. Zu diesem Zweck ersucht
der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
den Referenzmitgliedstaat, entweder einen Beurteilungs-
bericht tiber das Arzneimittel zu erstellen oder, falls erfor-
derlichen, einen bereits bestehenden Beurteilungsbericht zu
aktualisieren. Der Referenzmitgliedstaat erstellt oder aktua-
lisiert den Beurteilungsbericht innerhalb von 90 Tagen
nach Erhalt eines giiltigen Antrags. Der Beurteilungsbericht
und die gebilligte Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels sowie die Etikettierung und Packungsbeilage
werden den betroffenen Mitgliedstaaten und dem Antrag-
steller tibermittelt.

(3)  Liegt zum Zeitpunkt der Antragstellung noch keine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels
vor, so ersucht der Antragsteller den Referenzmitgliedstaat,
einen Entwurf des Beurteilungsberichts, einen Entwurf der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und
einen Entwurf der Etikettierung und der Packungsbeilage
zu erstellen. Der Referenzmitgliedstaat arbeitet die Ent-
wiirfe dieser Unterlagen innerhalb von 120 Tagen nach
Erhalt eines giiltigen Antrags aus und tibermittelt sie den
betroffenen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller.

(4)  Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der in den
Absitzen 2 und 3 genannten Unterlagen billigen die be-
troffenen Mitgliedstaaten den Beurteilungsbericht, die Zu-
sammenfassung der Merkmale des Arzneimittels sowie die
Etikettierung und die Packungsbeilage und setzen den Re-
ferenzmitgliedstaat davon in Kenntnis. Der Referenzmit-
gliedstaat stellt das Einverstindnis aller Parteien fest,
schliefSt das Verfahren und informiert den Antragsteller.

(5)  Jeder Mitgliedstaat, in dem ein Antrag gemifd Absatz
1 gestellt wurde, trifft innerhalb von 30 Tagen nach Fest-
stellung des Einverstdndnisses eine Entscheidung in Uber-
einstimmung mit dem Beurteilungsbericht, der Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimittels, der Etikettierung
und der Packungsbeilage in ihrer genehmigten Form.

Artikel 29

(1)  Kann ein Mitgliedstaat aus Griinden einer potenziel-
len schwerwiegenden Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit
innerhalb der in Artikel 28 Absatz 4 genannten Frist den
Beurteilungsbericht, die Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels, die Etikettierung und die Packungsbei-
lage nicht genehmigen, so tibermittelt er dem Referenzmit-
gliedstaat, den {iibrigen betroffenen Mitgliedstaaten und
dem Antragsteller eine ausfithrliche Begriindung. Die
Punkte, {iber die unterschiedliche Auffassungen bestehen,
sind der Koordinierungsgruppe unverziiglich mitzuteilen.

(2)  In von der Kommission zu erlassenden Leitlinien
wird festgelegt, was unter einer potenziellen schwerwie-
genden Gefahr fiir die offentliche Gesundheit zu verstehen
ist.

(3) In der Koordinierungsgruppe bemiihen sich alle in
Absatz 1 genannten Mitgliedstaaten nach Kriften, eine Ei-
nigung tber die zu treffenden Malnahmen zu erzielen. Sie
geben dem Antragsteller die Moglichkeit, seine Ansicht
mindlich oder schriftlich vorzutragen. Kénnen die Mit-
gliedstaaten innerhalb von 60 Tagen nach Mitteilung der
Punkte, iiber die unterschiedliche Auffassungen bestehen,
eine Einigung erzielen, so stellt der Referenzmitgliedstaat
das Einverstindnis fest, schlieft das Verfahren ab und setzt
den Antragsteller davon in Kenntnis. Es gilt Artikel 28
Absatz 5.

(4)  Haben die Mitgliedstaaten innerhalb der in Absatz 3
genannten Frist von 60 Tagen keine Einigung erzielt, so
wird die Agentur im Hinblick auf die Anwendung des
Verfahrens nach den Artikeln 32, 33 und 34 unverziiglich
informiert. Der Agentur werden eine detaillierte Darstel-
lung der Punkte, iiber die keine Einigung erzielt werden
konnte, sowie die Griinde fiir die unterschiedlichen Auf-
fassungen iibermittelt. Der Antragsteller erhilt eine Kopie.

(5)  Sobald der Antragsteller davon unterrichtet ist, dass
die Angelegenheit der Agentur vorgelegt wurde, tibermit-
telt er der Agentur unverziiglich eine Kopie der Informa-
tionen und Unterlagen nach Artikel 28 Absatz 1 Unter-
absatz 1.

(6) In dem in Absatz 4 genannten Fall konnen die Mit-
gliedstaaten, die dem Beurteilungsbericht, der Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimittels, der Etikettierung
und der Packungsbeilage des Referenzmitgliedstaats zuge-
stimmt haben, auf Antrag des Antragstellers das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels genehmigen, ohne den Ausgang
des Verfahrens nach Artikel 32 abzuwarten. In diesem Fall
wird die Genehmigung unbeschadet des Ausgangs dieses
Verfahrens erteilt.

Artikel 30

(1)  Werden fiir ein bestimmtes Arzneimittel zwei oder
mehr Antrige auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
gemif$ den Artikeln 8, 10, 10a, 10b, 10c und 11 gestellt
und haben die Mitgliedstaaten abweichende Entscheidun-
gen beziiglich der Genehmigung des Arzneimittels oder
ihrer Aussetzung oder ihrer Riicknahme getroffen, so
kann ein Mitgliedstaat, die Kommission, der Antragsteller
oder der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen die Angelegenheit an den Ausschuss fur Humanarznei-
mittel, nachstehend ,Ausschuss’ genannt, verweisen, um
das Verfahren nach den Artikeln 32, 33 und 34 einzulei-
ten.

(2)  Zur Forderung der Harmonisierung von in der Ge-
meinschaft genehmigten Arzneimitteln {tibermitteln die
Mitgliedstaaten der Koordinierungsgruppe jihrlich ein Ver-
zeichnis der Arzneimittel, fiir die eine harmonisierte Zu-
sammenfassung der Merkmale des Arzneimittels ausgear-
beitet werden sollte.

Die Koordinierungsgruppe stellt unter Beriicksichtigung
der von simtlichen Mitgliedstaaten eingereichten Vor-
schlige ein Verzeichnis auf und leitet dieses an die Kom-
mission weiter.
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Die Kommission oder ein Mitgliedstaat kann diese Arznei-
mittel im Einvernehmen mit der Agentur und unter Be-
riicksichtigung der Standpunkte der interessierten Parteien
gemifd Absatz 1 an den Ausschuss verweisen.

Artikel 31

(1)  Die Mitgliedstaaten, die Kommission, der Antragstel-
ler oder der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen befassen in besonderen Fillen von Gemeinschafts-
interesse den Ausschuss mit der Anwendung des Verfah-
rens nach den Artikeln 32, 33 und 34, bevor sie iiber
einen Antrag auf Genehmigung iiber die Aussetzung
oder den Widerruf einer Genehmigung oder iiber jede
andere Anderung der Bedingungen einer Genehmigung
fir das Inverkehrbringen entscheiden, die fir erforderlich
gehalten wird, insbesondere zur Beriicksichtigung der ge-
mifS Titel IX gesammelten Informationen.

Der betreffende Mitgliedstaat oder die Kommission geben
die Frage, mit der der Ausschuss befasst werden soll, deut-
lich an und unterrichten den Antragsteller oder den Inha-
ber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen.

Die Mitgliedstaaten und der Antragsteller bzw. der Inhaber
der Genehmigung fur das Inverkehrbringen ibermitteln
dem Ausschuss alle verfiigbaren Informationen im Hin-
blick auf die betreffende Angelegenheit.

(2)  Betrifft die Befassung des Ausschusses eine Arznei-
mittelserie oder eine therapeutische Klasse, kann die Agen-
tur das Verfahren auf bestimmte spezifische Teile der Ge-
nehmigung beschranken.

In diesem Fall gilt Artikel 35 nur dann fir diese Arznei-
mittel, wenn sie unter die in dem vorliegenden Kapitel
genannten Verfahren fir die Genehmigung des Inverkehr-
bringens fallen.

Artikel 32

(1)  Wird auf das in diesem Artikel beschriebene Verfah-
ren Bezug genommen, so berit der Ausschuss iiber die
Angelegenheit und gibt innerhalb von 60 Tagen, nachdem
er mit der Angelegenheit befasst wurde, ein begriindetes
Gutachten ab.

In Fillen, die nach den Artikeln 30 und 31 an den Aus-
schuss verwiesen werden, kann der Ausschuss diese Frist
jedoch unter Beriicksichtigung der Standpunkte der An-
tragsteller oder der Inhaber der Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen um bis zu 90 Tage verlingern.

In Notféllen kann der Ausschuss auf Vorschlag seines Vor-
sitzenden eine kiirzere Frist festsetzen.

(2)  Zur Prufung der Angelegenheit bestellt der Aus-
schuss eines seiner Mitglieder als Berichterstatter. Der Aus-
schuss kann auch unabhingige Sachverstindige zur Bera-
tung iber spezielle Fragen bestellen. Werden Sachverstin-
dige benannt, legt der Ausschuss deren Aufgaben fest und
gibt die Frist fiir die Erledigung dieser Aufgaben an.

(3)  Vor Abgabe seines Gutachtens raumt der Ausschuss
dem Antragsteller oder dem Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen die Moglichkeit ein, sich innerhalb
einer vom Ausschuss festzusetzenden Frist, schriftlich
oder miindlich zu duflern.

Dem Gutachten des Ausschusses liegen der Entwurf der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels sowie
der Entwurf der Etikettierung und der Packungsbeilage bei.

Sofern der Ausschuss dies fiir erforderlich hilt, kann er
jede andere Person auffordern, Auskiinfte tiber die zu be-
handelnde Frage zu erteilen.

Der Ausschuss kann die in Absatz 1 genannten Fristen
hemmen, um dem Antragsteller oder dem Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die Moglichkeit
zur Vorbereitung seiner Erklirungen zu geben.

(4)  Die Agentur unterrichtet den Antragsteller oder den
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen unver-
ziiglich, wenn der Ausschuss zu der Auffassung gelangt,
dass

a) der Antrag die Kriterien fiir eine Genehmigung nicht
erfillt oder

b) die vom Antragsteller oder vom Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen gemifs Artikel 11 vor-
geschlagene Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels gedndert werden muss oder

¢) die Genehmigung nur unter bestimmten Bedingungen
erteilt werden kann, die als wesentlich fiir die sichere
und wirksame Verwendung des Arzneimittels angese-
hen werden, einschlielich der Pharmakovigilanz, oder

d) eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ausgesetzt,
gedndert oder widerrufen werden muss.

Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens kann
der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen der Agentur schriftlich mitteilen, dass
er um Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In diesem Fall
legt er der Agentur innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt
des Gutachtens eine ausfiihrliche Begriindung des Gesuchs
vor.

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Begriindung des
Gesuchs iiberpriift der Ausschuss sein Gutachten gemifS
Artikel 62 Absatz 1 Unterabsatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004. Die Griinde fiir die erzielten Schlussfolge-
rungen werden dem in Absatz 5 des vorliegenden Artikels
genannten Beurteilungsbericht beigefiigt.

(5) Die Agentur iibermittelt das endgiiltige Gutachten
des Ausschusses innerhalb von 15 Tagen nach seiner Ver-
abschiedung den Mitgliedstaaten, der Kommission und
dem Antragsteller bzw. dem Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen zusammen mit einem Bericht,
der die Beurteilung des Arzneimittels enthilt und die
Griinde fiir seine Schlussfolgerungen angibt.
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27.

28.

Im Fall eines positiven Gutachtens beziiglich der Erteilung
oder Aufrechterhaltung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen des betreffenden Arzneimittels sind dem Gut-
achten folgende Unterlagen beizufiigen:

a) ein Entwurf der in Artikel 11 genannten Zusammenfas-
sung der Merkmale des Arzneimittels;

b) gegebenenfalls Angaben zu den Bedingungen im Sinne
des Absatzes 4 Buchstabe c), unter denen die Geneh-
migung erteilt wird;

¢) Einzelheiten aller empfohlenen Bedingungen oder Be-
schrinkungen fiir eine sichere und wirksame Anwen-
dung des Arzneimittels;

d) die vorgeschlagene Etikettierung und Packungsbeilage.”
Artikel 33 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worte ,von 30 Tagen“ durch
die Worte ,von 15 Tagen” ersetzt.

b) In Absatz 2 werden die Worte ,Artikel 32 Absatz 5
Buchstaben a) und b)“ durch die Worte ,Artikel 32
Absatz 5 Unterabsatz 2“ ersetzt.

¢) In Absatz 4 werden nach dem Wort ,Antragsteller” die
Worte ,oder dem Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen“ eingefiigt.

Artikel 34 erhilt folgende Fassung
LArtikel 34

(1) Die Kommission erldsst eine endgiiltige Entschei-
dung nach dem in Artikel 121 Absatz 3 genannten Ver-
fahren binnen 15 Tagen nach Abschluss dieses Verfahrens.

(2)  Der mit Artikel 121 Absatz 1 eingesetzte Stindige
Ausschuss passt seine Geschiftsordnung an, um den ihm
mit diesem Kapitel zugewiesenen Aufgaben Rechnung zu
tragen.

Bei der Anpassung wird Folgendes vorgesehen:

a) Mit Ausnahme der Fille gemifd Artikel 33 Absatz 3
ergeht die Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
im Wege des schriftlichen Verfahrens.

b) Die Mitgliedstaaten verfiigen iiber eine Frist von 22
Tagen, um der Kommission ihre schriftlichen Bemer-
kungen zum Entscheidungsentwurf zu iibermitteln.
Muss jedoch dringend eine Entscheidung getroffen wer-
den, so kann der Vorsitzende eine kiirzere Frist je nach
Dringlichkeit festlegen. Diese Frist darf, von Ausnahme-
fallen abgesehen, nicht kiirzer sein als 5 Tage.

29.

30.

31.

32.

¢) Die Mitgliedstaaten konnen schriftlich beantragen, dass
der Entscheidungsentwurf vom Stindigen Ausschuss im
Plenum erortert wird.

Ergeben sich nach Auffassung der Kommission aus den
schriftlichen Bemerkungen eines Mitgliedstaats wichtige
neue Fragen wissenschaftlicher oder technischer Art, die
in dem Gutachten der Agentur nicht behandelt wurden,
so setzt der Vorsitzende das Verfahren aus und verweist
den Antrag zur weiteren Priifung zuriick an die Agentur.

Die Kommission erlésst die erforderlichen Durchfithrungs-
bestimmungen zu diesem Absatz nach dem in Artikel 121
Absatz 2 genannten Verfahren.

(3)  Die Entscheidung gemifs Absatz 1 wird an alle Mit-
gliedstaaten gerichtet und dem Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen oder dem Antragsteller zur
Kenntnisnahme iibermittelt. Die betroffenen Mitgliedstaa-
ten und der Referenzmitgliedstaat miissen innerhalb von
30 Tagen nach der Bekanntmachung der Entscheidung die
Genehmigung entweder erteilen oder widerrufen oder alle
Anderungen der Bedingungen der Genehmigung vorneh-
men, die erforderlich sind, um der Entscheidung zu ent-
sprechen; dabei nehmen sie auf die Entscheidung Bezug.
Sie setzen die Kommission und die Agentur hiervon in
Kenntnis.“

Artikel 35 Absatz 1 Unterabsatz 3 wird gestrichen.
Artikel 38 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Die Kommission veroffentlicht zumindest alle zehn
Jahre einen Bericht iiber die Erfahrungen, die auf der
Grundlage der in dem vorliegenden Kapitel vorgesehenen
Verfahren gewonnen wurden, und schldgt die zur Verbes-
serung dieser Verfahren gegebenenfalls erforderlichen An-
derungen vor. Die Kommission leitet diesen Bericht dem
Europdischen Parlament und dem Rat zu.

Artikel 39 erhalt folgende Fassung:
,Artikel 39

Die Artikel 29 Absitze 4, 5 und 6 und Artikel 30 bis 34
finden auf homoopathische Arzneimittel nach Artikel 14
keine Anwendung.

Die Artikel 28 bis 34 finden auf homoopathische Arznei-
mittel nach Artikel 16 Absatz 2 keine Anwendung.”

Artikel 40 wird folgender Absatz angefiigt:

,(4)  Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Agentur eine
Kopie der Erlaubnis nach Absatz 1. Die Agentur gibt diese
Informationen in die gemeinschaftliche Datenbank gemifS
Artikel 111 Absatz 6 ein.”
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33. Artikel 46 Buchstabe f) erhilt folgende Fassung: 39. Artikel 51 Absatz 1 Buchstabe b) erhilt folgende Fassung:

34.

35.

36.

37.

38.

of) die Grundsdtze und Leitlinien guter Herstellungspraxis
fur Arzneimittel einzuhalten und als Ausgangsstoffe
nur Wirkstoffe zu verwenden, die gemifl den ausfiihr-
lichen Leitlinien guter Herstellungspraxis fiir Ausgangs-
stoffe hergestellt wurden.

Dieser Buchstabe gilt auch fiir bestimmte Arzneitrager-
stoffe, die zusammen mit den spezifischen Bedingun-
gen fiir ihre Anwendung in einer Richtlinie aufgelistet
werden, die von der Kommission nach dem in Artikel
121 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen wird.”

Folgender Artikel wird eingefiigt:
,Artikel 46a

(1)  Fir die Zwecke dieser Richtlinie umfasst die Herstel-
lung von als Ausgangsstoffen verwendeten Wirkstoffen so-
wohl die vollstindige und teilweise Herstellung oder Ein-
fuhr eines als Ausgangsstoff verwendeten Wirkstoffs im
Sinne des Anhangs I Teil I Nummer 3.2.1.1 Buchstabe
b), als auch die verschiedenen Einzelvorginge der Auftei-
lung, Verpackung oder Aufmachung vor der Verwendung
des Ausgangsstoffes in einem Arzneimittel, einschliefSlich
der Neuverpackung oder Neuetikettierung, wie sie ins-
besondere von Grofhindlern von Ausgangsstoffen durch-
geftihrt werden.

(2)  Alle Anderungen, die erforderlich werden, um Ab-
satz 1 an den wissenschaftlichen und technischen Fort-
schritt anzupassen, werden nach dem in Artikel 121 Ab-
satz 2 genannten Verfahren angenommen.”

Artikel 47 werden die folgenden Absitze angefiigt:

,Die Grundsitze der guten Herstellungspraxis fiir als Aus-
gangsstoffe verwendete Wirkstoffe nach Artikel 46 Buch-
stabe f) werden in Form ausfiihrlicher Leitlinien ver-
abschiedet.

Die Kommission veroffentlicht aullerdem Leitlinien iiber
Form und Inhalt der Erlaubnis nach Artikel 40 Absatz 1,
iiber die Berichte nach Artikel 111 Absatz 3 sowie iiber
Form und Inhalt des Zertifikats {iber die gute Herstellungs-
praxis nach Artikel 111 Absatz 5.

In Artikel 49 Absatz 1 wird das Wort ,Mindestqualifika-
tionen“ durch das Wort ,Qualifikationen“ ersetzt.

(betrifft nicht die deutsche Fassung).

In Artikel 50 Absatz 1 werden die Worte ,in diesem Mit-
gliedstaat“ durch die Worte ,in der Gemeinschaft® ersetzt.

,b) bei aus Drittlindern eingefiihrten Arzneimitteln unab-
hingig davon, ob sie in der Gemeinschaft hergestellt
wurden, jede Arzneimittelcharge in einem Mitgliedstaat
einer vollstindigen qualitativen Analyse, einer quanti-
tativen Analyse zumindest aller Wirkstoffe und simtli-
chen sonstigen Versuchen oder Priifungen unterzogen
wurde, die erforderlich sind, um die Qualitdt der Arz-
neimittel entsprechend den der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen zugrunde gelegten Anforderungen zu
gewihrleisten.”

40. Artikel 54 wird wie folgt gedndert:

a) Buchstabe a) erhilt folgende Fassung:

,a) Name des Arzneimittels, gefolgt von der Stirke und
der Darreichungsform, und gegebenenfalls den Hin-
weis, ob es zur Anwendung fir Sduglinge, Kinder
oder Erwachsene bestimmt ist; enthilt das Arznei-
mittel bis zu drei Wirkstoffe, muss der internatio-
nale Freiname (INN) aufgefithrt werden oder, falls
dieser nicht existiert, der gebrauchliche Name;*

b) In Buchstabe d) wird das Wort ,Leitlinien“ durch die
Worte ,ausfithrlichen Angaben” ersetzt.

¢) Buchstabe e) erhilt folgende Fassung:

,e) Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung.
Es ist Raum fur die Angabe der verschriebenen Do-
sierung vorzusehen;*

d) Buchstabe f) erhilt folgende Fassung:

) besondere Warnhinweise, wonach das Arzneimittel
auflerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern
aufzubewahren ist;*

e) Buchstabe j) erhilt folgende Fassung:

,j) gegebenenfalls besondere Vorsichtsmafnahmen fir
die Beseitigung nicht verwendeter Arzneimittel
oder des Abfalls von Arzneimitteln sowie einen Hin-
weis auf bestehende geeignete Sammelsysteme;*

f) Buchstabe k) erhilt folgende Fassung:

,k) Name und Anschrift des Inhabers der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen und gegebenenfalls der
Name des von ihm benannten Vertreters;*

g) Buchstabe n) erhilt folgende Fassung:

,n) Verwendungszweck bei nicht verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln.



L 136/48 Amtsblatt der Europdischen Union 30.4.2004
41. Artikel 55 wird wie folgt gedndert: b) die Anwendungsgebiete;

42.

43.

44,

a) In Absatz 1 werden die Worte ,in den Artikeln 54 und
62“ durch die Worte ,in Artikel 54“ ersetzt.

b) Absatz 2 erster Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— Name des Arzneimittels gemafl Artikel 54 Buch-
stabe a)“.

) Absatz 3 erster Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— Name des Arzneimittels gemafl Artikel 54 Buch-
stabe a) und erforderlichenfalls Verabreichungs-

“

weg".
Folgender Artikel wird eingefiigt:
JArtikel 56a

Der Name des Arzneimittels gemdfl Artikel 54 Buchstabe
a) muss zusitzlich in Braille-Schrift auf der Verpackung
angegeben sein. Der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen sorgt dafiir, dass die Packungsbeilage
auf Ersuchen von Patientenorganisationen in Formaten ver-
fugbar ist, die fiir blinde und sehbehinderte Personen ge-
eignet sind.

Artikel 57 wird folgender Absatz angefiigt:

,Beziiglich Arzneimitteln, die nach der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 genehmigt werden, halten sich die Mitglied-
staaten bei der Anwendung des vorliegenden Artikels an
die ausfiihrlichen Angaben nach Artikel 65 der vorliegen-
den Richtlinie.

Artikel 59 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 59

(1)  Die Packungsbeilage wird in Ubereinstimmung mit
der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels er-
stellt; sie muss folgende Angaben in der nachstehenden
Reihenfolge enthalten:

a) zur Identifizierung des Arzneimittels:

i) den Namen des Arzneimittels, gefolgt von der Stirke
und der Darreichungsform, und gegebenenfalls den
Hinweis, ob es zur Anwendung fir Siuglinge, Kin-
der oder Erwachsene bestimmt ist; der gebriuchliche
Name muss aufgefithrt werden, wenn das Arznei-
mitte] nur einen Wirkstoff enthilt und sein Name
ein Phantasiename ist;

i) die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wir-
kungsweise in einer fur den Patienten leicht ver-
standlichen Form;

¢) eine Aufzihlung von Informationen, die vor Einnahme
des Arzneimittels bekannt sein miissen:

i) Gegenanzeigen,

ii) entsprechende Vorsichtsmafnahmen fiir die Ver-
wendung,

i) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen (z. B. mit Alkohol, Ta-
bak, Nahrungsmitteln), die die Wirkungsweise des
Arzneimittels beeintrichtigen konnen,

iv) besondere Warnhinweise;

d) die fur eine ordnungsgemife Verwendung erforderli-
chen iiblichen Anweisungen, insbesondere

i) Dosierung,

ii) Art und erforderlichenfalls Weg der Verabrei-
chung,

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

sowie gegebenenfalls je nach Art des Arzneimittels:

iv) Dauer der Behandlung, falls diese begrenzt werden
sollte,

v) MaRnahmen fiir den Fall einer Uberdosierung
(z. B. Symptome, Erste-Hilfe-Maffnahmen),

vi) Mafnahmen fiir den Fall, dass die Verabreichung
einer oder mehrerer Dosen unterlassen wurde,

vii) gegebenenfalls Hinweis auf das Risiko, dass das
Absetzen des Arzneimittels Entzugserscheinungen
auslésen kann;

viii) die ausdriickliche Empfehlung, gegebenenfalls den
Arzt oder Apotheker zur Klirung der Verwendung
des Arzneimittels zu konsultieren;

e) eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei norma-
ler Anwendung des Arzneimittels beobachtet werden
konnen, und der gegebenenfalls zu ergreifenden Gegen-
mafnahmen; der Patient sollte ausdriicklich aufgefor-
dert werden, seinem Arzt oder Apotheker jede uner-
wiinschte Wirkung mitzuteilen, die in der Packungsbei-
lage nicht aufgefiihrt ist;
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f) ein Verweis auf das auf der Verpackung angegebene
Verfalldatum sowie

i) Warnung davor, das Arzneimittel nach Uberschrei-
ten dieses Datums zu verwenden,

ii) gegebenenfalls Hinweis auf besondere Vorsichts-
mafnahmen fiir die Aufbewahrung,

iii) gegebenenfalls Warnung vor bestimmten sicht-
baren Anzeichen dafiir, dass ein Arzneimittel nicht
mehr zu verwenden ist,

iv) vollstindige qualitative Zusammensetzung (Wirk-
stoffe und Arzneitragerstoffe) sowie quantitative
Zusammensetzung an Wirkstoffen unter Verwen-
dung gebrduchlicher Namen fir jede Verabrei-
chungsform des Arzneimittels,

=

Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Volu-
men oder Dosierungseinheiten fiir jede Verabrei-
chungsform des Arzneimittels,

vi) Name und Anschrift des Inhabers der Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen und gegebenenfalls
Name der vom Inhaber benannten Vertreter in den
Mitgliedstaaten;

vii) Name und Anschrift des Herstellers;

g) bei Genehmigung des Arzneimittels nach den Artikeln
28 bis 39 mit verschiedenen Namen in den betroffenen
Mitgliedstaaten ein Verzeichnis der in den einzelnen
Mitgliedstaaten genehmigten Namen;

h) das Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbei-
lage.

(2)  In der in Absatz 1 Buchstabe c) genannten Aufzih-
lung

a) ist die besondere Situation bestimmter Verbraucher-
gruppen zu beriicksichtigen (Kinder, schwangere oder
stillende Frauen, iltere Menschen, Personen mit beson-
deren Erkrankungen),

b) sind gegebenenfalls die moglichen Auswirkungen auf
die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum
Fithren von Kraftfahrzeugen anzugeben,

¢) sind die Arzneitrigerstoffe anzugeben, deren Kenntnis
fir eine sichere und wirksame Verwendung des Arznei-
mittels wichtig ist und die in den nach Artikel 65 ver-
offentlichten ausfiihrlichen Angaben enthalten sind.

(3)  Die Packungsbeilage spiegelt die Ergebnisse der Zu-
sammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen wider, mit der
sichergestellt werden soll, dass die Packungsbeilage lesbar,
klar und benutzerfreundlich ist.”

45.

46.

47.

48.

49.

Artikel 61 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1)  Bei der Beantragung der Genehmigung fur das In-
verkehrbringen sind den fiir die Erteilung der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen zustindigen Behorden ein
oder mehrere Modelle der duferen Umhillung und der
Primirverpackung des Arzneimittels sowie ein Entwurf
der Packungsbeilage vorzulegen. Der zustindigen Behorde
sind auflerdem die Ergebnisse von Bewertungen vorzule-
gen, die in Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen
durchgefithrt wurden.”

In Artikel 61 Absatz 4 wird das Wort ,gegebenenfalls”
gestrichen.

In Artikel 62 werden die Worte ,die Gesundheitsaufkli-
rung” durch die Worte ,den Patienten” ersetzt.

Artikel 63 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird folgender Unterabsatz angefiigt:

Jm Falle bestimmter Arzneimittel fiir seltene Leiden
konnen die in Artikel 54 vorgesehenen Angaben auf
begriindeten Antrag in nur einer der Amtssprachen
der Gemeinschaft abgefasst werden.”

b) Die Absitze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

,(2)  Die Packungsbeilage ist so zu formulieren und
zu konzipieren, dass sie klar und verstindlich ist, so
dass sich die Verwender, erforderlichenfalls mit Hilfe
von Angehorigen der Gesundheitsberufe, angemessen
verhalten konnen. Die Packungsbeilage ist gut lesbar
in der bzw. den Amtssprachen des Mitgliedstaats abzu-
fassen, in dem das Arzneimittel in Verkehr gebracht
wird.

Unbeschadet der Bestimmung des Unterabsatzes 1 kann
die Packungsbeilage in mehreren Sprachen abgefasst
sein, sofern in allen verwendeten Sprachen die gleichen
Angaben gemacht werden.

(3)  Soll das Arzneimittel nicht direkt an den Patien-
ten abgegeben werden, so kénnen die zustindigen Be-
horden von der Verpflichtung absehen, dass die Etiket-
tierung und die Packungsbeilage bestimmte Angaben
aufweisen miissen und die Packungsbeilage in der
Amtssprache bzw. den Amtssprachen des Mitglied-
staats, in dem das Arzneimittel in den Verkehr gebracht
wird, abgefasst sein muss.”

Artikel 65 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 65

Die Kommission formuliert und veréffentlicht in Abstim-
mung mit den Mitgliedstaaten und den interessierten Par-
teien ausfihrliche Angaben, die insbesondere Folgendes
betreffen:
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50.

51.

52.

a) die Formulierung bestimmter besonderer Warnhinweise
fir bestimmte Kategorien von Arzneimitteln;

b) den besonderen Informationsbedarf bei nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln;

) die Lesbarkeit der Angaben auf der Etikettierung und
auf der Packungsbeilage;

d) die Methoden zur Identifizierung und zur Feststellung
der Echtheit der Arzneimittel;

e) das Verzeichnis der Arzneitrigerstoffe, die auf der Eti-
kettierung von Arzneimitteln anzugeben sind, sowie die
Art, in der diese Arzneitrigerstoffe aufzufithren sind;

f) die harmonisierten Durchfithrungsbestimmungen zu
Artikel 57.

Artikel 66 Absatz 3 vierter Gedankenstrich erhilt folgende
Fassung:

,Name und Anschrift des Herstellers;".
Artikel 69 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Der erste Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— wissenschaftlicher Name der Ursubstanz bzw. der
Ursubstanzen und Verdiinnungsgrad; dabei sind die
Symbole der nach Artikel 1 Nummer 5 zugrunde
gelegten Pharmakopoen zu verwenden; setzt sich
das homoopathische Arzneimittel aus zwei oder
mehr Ursubstanzen zusammen, so kann der wis-
senschaftliche Name der Ursubstanzen auf der Eti-
kettierung durch einen Phantasienamen ersetzt
werden;”

b) Der letzte Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— Hinweis an den Anwender, bei fortdauernden
Krankheitssymptomen einen Arzt aufzusuchen.”

Artikel 70 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Buchstabe a) erhilt folgende Fassung:

,a) Arzneimittel auf drztliche Verschreibung, deren Ab-
gabe wiederholt werden kann oder nicht;”

b) Buchstabe ¢) erhilt folgende Fassung:

,C) Arzneimittel auf beschrinkte arztliche Verschrei-
bung, die ausschlieflich von bestimmten speziali-
sierten Kreisen verwendet werden diirfen.”

53.

54.

55.

56.

57.

Artikel 74 erhalt folgende Fassung:
JArtikel 74

Werden den zustindigen Behorden neue Erkenntnisse mit-
geteilt, so tiberpriffen und dndern sie gegebenenfalls die
Einstufung eines Arzneimittels unter Anwendung der in
Artikel 71 genannten Kriterien.

Folgender Artikel wird eingefuigt:
LJATtikel 74a

Wurde eine Anderung der Einstufung eines Arzneimittels
aufgrund signifikanter vorklinischer oder klinischer Ver-
suche genehmigt, so nimmt die zustindige Behorde bei
der Priffung eines Antrags eines anderen Antragstellers
oder Inhabers der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
auf Anderung der Einstufung desselben Stoffs wihrend
eines Zeitraums von einem Jahr nach Genehmigung der
ersten Anderung nicht Bezug auf die Ergebnisse dieser
Versuche.”

Artikel 76 wird wie folgt gedndert:
a) Der bestehende Absatz wird zu Absatz 1.
b) Folgende Absitze werden angefiigt:

»(2)  Fir die Zwecke des Grofhandelsvertriebs und
der Lagerung muss das Arzneimittel tiber eine gemaf§
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 oder durch die
zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats gemaf dieser
Richtlinie erteilte Genehmigung fir das Inverkehrbrin-
gen verfigen.

(3)  Jeder GroRhindler, der nicht Inhaber der Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen ist und ein Arznei-
mitte]l aus einem anderen Mitgliedstaat einfithrt, teilt
diese Absicht dem Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen und der zustindigen Behérde des Mit-
gliedstaats, in den das Arzneimittel eingefithrt werden
soll, mit. Im Falle von Arzneimitteln, fiir die keine Ge-
nehmigung gemif8 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
erteilt wurde, erfolgt die Unterrichtung der zustindigen
Behorde unbeschadet ergidnzender Verfahren nach den
Rechtsvorschriften dieses Mitgliedstaats.”

Artikel 80 Buchstabe €) zweiter Gedankenstrich erhilt fol-
gende Fassung:

,— Name des Arzneimittels“.
Artikel 81 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 81

Bei der Lieferung von Arzneimitteln an Apotheker und
Personen, die zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offent-
lichkeit ermichtigt oder befugt sind, legen die Mitglied-
staaten dem Inhaber einer von einem anderen Mitgliedstaat
erteilten Groffhandelsgenehmigung keine strengeren Ver-
pflichtungen — insbesondere gemeinwirtschaftliche Ver-
pflichtungen — auf als den von ihnen selbst zur Ausiibung
einer entsprechenden Titigkeit befugten Personen.



30.4.2004

Amtsblatt der Europdischen Union

L 136/51

58.

59.

60.

61.

62.

Der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels und die Grofhindler, die dieses in
einem Mitgliedstaat tatsichlich in Verkehr gebrachte Arz-
neimittel vertreiben, stellen im Rahmen ihrer Verantwort-
lichkeit eine angemessene und kontinuierliche Bereitstel-
lung des Arzneimittels fir Apotheken und zur Abgabe
von Arzneimitteln zugelassene Personen sicher, damit der
Bedarf der Patienten in dem betreffenden Mitgliedstaat ge-
deckt ist.

Die Regelungen zur Durchfithrung dieses Artikels sollten
dartiber hinaus im Einklang mit den Bestimmungen des
Vertrags, insbesondere mit den Bestimmungen iiber den
freien Warenverkehr und den freien Wettbewerb, durch
Griinde des Schutzes der offentlichen Gesundheit gerecht-
fertigt sein und in einem angemessenen Verhaltnis zu die-
sem Ziel stehen.”

Artikel 82 Absatz 1 zweiter Gedankenstrich erhilt fol-
gende Fassung:

,— Name und pharmazeutische Form des Arzneimittels“.
Artikel 84 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 84

Die Kommission veroffentlicht Leitlinien fir die gute Ver-
triebspraxis. Zu diesem Zweck konsultiert sie den Aus-
schuss fir Humanarzneimittel und den durch die Entschei-
dung 75/320/EWG des Rates (*) eingesetzten Pharmazeu-
tischen Ausschuss.

(*) ABL L 147 vom 9.6.1975, S. 23.°

Artikel 85 erhalt folgende Fassung:
LJArtikel 85

Dieser Titel findet auf homoopathische Arzneimittel An-
wendung.”

Artikel 86 Absatz 2 vierter Gedankenstrich erhalt folgende
Fassung:

,— Informationen iiber die Gesundheit oder Krankheiten
des Menschen, sofern darin nicht, auch nicht in indi-
rekter Weise, auf ein Arzneimittel Bezug genommen
wird,*.

Artikel 88 erhilt folgende Fassung:
,Artikel 88

(1)  Die Mitgliedstaaten verbieten die Offentlichkeitswer-
bung fiir Arzneimittel, die

a) gemdfs Titel VI nur auf arztliche Verschreibung abge-
geben werden diirfen,

63.

64.

b) psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe im Sinne in-
ternationaler Ubereinkommen, wie die Ubereinkommen
der Vereinten Nationen von 1961 und 1971, enthalten.

(2)  Fir Arzneimittel, die nach ihrer Zusammensetzung
und Zweckbestimmung so beschaffen und konzipiert sind,
dass sie ohne Tatigwerden eines Arztes fiir die Diagnose,
Verschreibung oder Uberwachung der Behandlung, erfor-
derlichenfalls nach Beratung durch den Apotheker, ver-
wendet werden konnen, kann Offentlichkeitswerbung er-

folgen.

(3)  Die Mitgliedstaaten sind berechtigt, in ihrem Gebiet
die Offentlichkeitswerbung fiir erstattungsfihige Arznei-
mittel zu untersagen.

(4)  Das Verbot nach Absatz 1 gilt nicht fur die von den
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten genehmigten
Impfkampagnen der Industrie.

(5) Das Verbot nach Absatz 1 gilt unbeschadet des Ar-
tikels 14 der Richtlinie 89/552/EWG.

(6) Die Mitgliedstaaten untersagen die direkte Abgabe
von Arzneimitteln an die Offentlichkeit durch die Industrie
zum Zwecke der Verkaufsforderung.”

Nach Artikel 88 wird folgender Text eingefiigt:

ATITEL Vllla
INFORMATION UND WERBUNG

Artikel 88a

Die Kommission legt innerhalb von drei Jahren nach In-
krafttreten der Richtlinie 2004/726/EG dem Europdischen
Parlament und dem Rat nach Konsultation der Patienten-
und Verbraucherorganisationen, der Arzte- und Apothe-
kerorganisationen sowie der Mitgliedstaaten und der ande-
ren beteiligten Parteien einen Bericht iiber die gegenwirti-
gen Praktiken im Informationsbereich vor, insbesondere
tiber Informationen, die durch das Internet verbreitet wer-
den, sowie iiber die Gefahren und Vorteile dieser Praktiken
fur die Patienten.

Nach der Prifung dieser Daten arbeitet die Kommission
gegebenenfalls Vorschlige fiir eine Informationsstrategie
aus, durch die eine hochwertige, objektive, zuverlissige
und werbungsfreie Information iiber Arzneimittel und an-
dere Behandlungsmethoden sichergestellt werden soll, und
befasst sich dabei auch mit der Frage der Haftung der
Informationsquelle.”

Artikel 89 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Buchstabe b) erster Gedankenstrich erhalt fol-
gende Fassung:

(Diese Anderung betrifft nicht den deutschen Wortlaut.)
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass die
Offentlichkeitswerbung fiir ein Arzneimittel abwei-
chend von Absatz 1 nur den Namen des Arzneimittels
oder gegebenenfalls seinen internationalen Freinamen
oder das Warenzeichen enthalten muss, wenn ihr
Zweck ausschlieflich darin besteht, an diesen bzw. die-
ses zu erinnern.”

Artikel 90 Buchstabe 1) wird gestrichen.

Artikel 91 Absatz 2 erhilt folgende Fassung.

,(2)  Die Mitgliedstaaten konnen vorsehen, dass die Wer-
bung fiir ein Arzneimittel bei den zu seiner Verschreibung
oder Abgabe berechtigten Personen abweichend von Ab-
satz 1 nur den Namen des Arzneimittels oder gegebenen-
falls seinen internationalen Freinamen oder das Warenzei-
chen enthalten muss, wenn ihr Zweck ausschlie€lich darin
besteht, an diesen bzw. dieses zu erinnern.“

Artikel 94 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Der Reprisentationsaufwand im Zusammenhang
mit Veranstaltungen zur Verkaufsférderung muss immer
streng auf deren Hauptzweck begrenzt sein und darf nicht
anderen Personen als Angehorigen der Gesundheitsberufe
gelten.”

Artikel 95 erhilt folgende Fassung:

LJArtikel 95

Die Bestimmungen des Artikels 94 Absatz 1 stehen der
direkten oder indirekten Bewirtung bei ausschlielich be-
rufsbezogenen und wissenschaftlichen Veranstaltungen
nicht entgegen; der entsprechende Reprisentationsaufwand
muss immer streng auf den wissenschaftlichen Haupt-
zweck der Veranstaltung begrenzt sein; er darf nicht ande-
ren Personen als Angehorigen der Gesundheitsberufe gel-
ten.”

Artikel 96 Absatz 1 Buchstabe d) erhilt folgende Fassung:

,d) das Muster darf nicht grofer sein als die kleinste im
Handel erhiltliche Packung;”.

Artikel 98 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3) Die Mitgliedstaaten untersagen nicht die gemein-
same Verkaufsférderung eines Arzneimittels durch den In-
haber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und ein
oder mehrere von diesem benannte Unternehmen.

71.

72.

73.

74.

Artikel 100 erhilt folgende Fassung:
,Artikel 100

Die Werbung fiir homdopathische Arzneimittel im Sinne
des Artikels 14 Absatz 1 unterliegt den Bestimmungen
des vorliegenden Titels mit Ausnahme des Artikels 87
Absatz 1.

Jedoch diirfen nur die Angaben gemif Artikel 69 Absatz 1
in der Werbung fiir diese Arzneimittel verwendet werden.

Artikel 101 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,Die Mitgliedstaaten konnen bestimmte Anforderungen fiir
Arzte und Angehérige von Gesundheitsberufen in Bezug
auf die Meldung vermuteter schwerwiegender oder uner-
warteter Nebenwirkungen erlassen.”

Artikel 102 erhilt folgende Fassung:
LArtikel 102

Um die Annahme geeigneter und harmonisierter Verwal-
tungsentscheidungen beziiglich der innerhalb der Gemein-
schaft genehmigten Arzneimittel unter Beriicksichtigung
der iber Nebenwirkungen von Arzneimitteln unter norma-
len Gebrauchsbedingungen erhaltenen Informationen si-
cherzustellen, betreiben die Mitgliedstaaten ein Arzneimit-
tel-Uberwachungssystem (Pharmakovigilanz-System). Die-
ses System dient der Sammlung von fiir die Arzneimittel-
iiberwachung niitzlichen Informationen, insbesondere von
Informationen iiber Nebenwirkungen beim Menschen, und
der wissenschaftlichen Auswertung dieser Informationen.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass geeignete Informa-
tionen, die mit Hilfe dieses Systems ermittelt wurden, an
die anderen Mitgliedstaaten und die Agentur weitergegeben
werden. Diese Informationen werden in der in Artikel 57
Absatz 1 Unterabsatz 2 Buchstabe 1) der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 vorgesehenen Datenbank gespeichert und
konnen stindig von allen Mitgliedstaaten und unverziiglich
von der Offentlichkeit eingesehen werden.

In diesem System werden auch siamtliche verfigbare Infor-
mationen iiber unsachgemiflen Gebrauch und Missbrauch
von Arzneimitteln beriicksichtigt, die Auswirkungen auf
die Bewertung der Vorteile und Risiken der Arzneimittel
haben kénnen.”

Folgender Artikel wird eingefiigt:
LArtikel 102a

Die Verwaltung der Mittel fiir die Tatigkeiten im Zusam-
menhang mit der Pharmakovigilanz, dem Betrieb der Kom-
munikationsnetze und der Marktaufsicht wird stindig von
den zustindigen Behorden kontrolliert, damit ihre Unab-
hingigkeit gewahrleistet ist.”
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75. In Artikel 103 Absatz 2 erhilt der einleitende Satz fol- ferenzmitgliedstaat ibernimmt die Verantwortung fir die

76.

gende Fassung:

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

Die Artikel 104 bis 107 erhalten folgende Fassung:
JArtikel 104

(1)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen fuhrt ausfithrliche Unterlagen iiber alle vermuteten
Nebenwirkungen, die in der Gemeinschaft oder einem
Drittland auftreten.

Von Ausnahmefillen abgesehen, werden diese Nebenwir-
kungen gemifl dem Leitfaden nach Artikel 106 Absatz 1
in Form eines Berichts elektronisch iibermittelt.

(2)  Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen erfasst alle vermuteten schwerwiegenden Neben-
wirkungen, die ihm durch einen Angehérigen eines Ge-
sundheitsberufes zur Kenntnis gebracht werden, und teilt
diese der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem
die Nebenwirkung aufgetreten ist, unverziiglich, spitestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, mit.

(3) Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen erfasst alle weiteren vermuteten schwerwiegenden
Nebenwirkungen, die den Kriterien fir die Berichterstat-
tung gemifl dem in Artikel 106 Absatz 1 genannten Leit-
faden entsprechen und von denen er verniinftigerweise
Kenntnis haben konnte, und teilt diese der zustindigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Nebenwirkung auf-
getreten ist, unverziiglich, spitestens aber innerhalb von
15 Tagen nach Bekanntwerden, mit.

(4)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen sorgt dafiir, dass alle vermuteten schwerwiegenden
unerwarteten Nebenwirkungen und jede vermutete Uber-
tragung von Krankheitserregern durch ein Arzneimittel,
die in einem Drittland auftreten, gemafs dem in Artikel
106 Absatz 1 genannten Leitfaden unverziiglich, spites-
tens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,
der Agentur und den zustindigen Behorden der Mitglied-
staaten, in denen das Arzneimittel genehmigt wurde, mit-
geteilt werden.

(5) Bei Arzneimitteln, die im Rahmen der Richtlinie
87[22/EWG oder der in den Artikel 28 und 29 der vor-
liegenden Richtlinie vorgesehenen Verfahren genchmigt
wurden, sowie bei Arzneimitteln, die Gegenstand der Ver-
fahren nach den Artikeln 32, 33 und 34 der vorliegenden
Richtlinie waren, sorgt der Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen abweichend von den Absitzen 2, 3
und 4 zusitzlich dafiir, dass alle vermuteten schwerwie-
genden Nebenwirkungen, die in der Gemeinschaft auftre-
ten, so mitgeteilt werden, dass diese Informationen dem
Referenzmitgliedstaat oder einer zustindigen Behorde, die
als Referenzmitgliedstaat auftritt, zugidnglich sind. Der Re-

Analyse und Uberwachung derartiger Nebenwirkungen.

(6)  Sofern keine anderen Anforderungen als Bedingung
fur die Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen oder spiter in Ubereinstimmung mit dem Leitfaden
gemifl Artikel 106 Absatz 1 festgelegt wurden, werden
die Berichte iiber alle Nebenwirkungen den zustindigen
Behorden in Form eines regelmifigen aktualisierten Be-
richts iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln auf
Ersuchen unverziiglich oder mindestens alle sechs Monate
nach Erteilung der Genehmigung bis zum Inverkehrbrin-
gen ibermittelt. Ferner werden regelmiflig aktualisierte
Berichte iiber die Unbedenklichkeit auf Ersuchen unver-
ziiglich oder mindestens alle sechs Monate wihrend der
ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen
und einmal jdhrlich in den folgenden zwei Jahren iiber-
mittelt. Danach werden die Berichte in Abstinden von drei
Jahren oder auf Ersuchen unverziiglich tibermittelt.

Die regelmifligen aktualisierten Berichte iiber die Unbe-
denklichkeit von Arzneimitteln umfassen auch eine wissen-
schaftliche Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels.

(7)  Die Kommission kann unter Beriicksichtigung der
Erfahrungen mit der Umsetzung des Absatzes 6 Bestim-
mungen zur Anderung jenes Absatzes festlegen. Die Kom-
mission erldsst die Bestimmungen nach dem in Artikel 121
Absatz 2 genannten Verfahren.

(8)  Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen kann der Inhaber dieser Genehmigung die
Anderung der in Absatz 6 genannten Fristen nach dem
Verfahren der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 der Kom-
mission (*) beantragen.

(9)  Der Inhaber einer Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen darf im Zusammenhang mit seinem genehmigten
Arzneimittel keine die Pharmakovigilanz betreffenden In-
formationen ohne vorherige oder gleichzeitige Mitteilung
an die zustindige Behorde offentlich bekannt machen.

Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen
stellt auf jeden Fall sicher, dass solche Informationen in
objektiver und nicht irrefihrender Weise dargelegt werden.

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Maflnahmen,
um sicherzustellen, dass gegen Inhaber einer Genehmigung
fur das Inverkehrbringen, die diesen Verpflichtungen nicht
nachkommen, wirksame, verhiltnismifSige und abschre-
ckende Sanktionen verhingt werden.

Artikel 105

(1)  Die Agentur richtet in Zusammenarbeit mit den Mit-
gliedstaaten und der Kommission ein Datennetz ein, das
den Austausch von Pharmakovigilanzdaten iiber Arznei-
mittel, die in der Gemeinschaft vertriecben werden, verein-
facht, um es den zustindigen Behorden zu ermdglichen,
die Informationen gleichzeitig abzurufen.
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(2)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Berichte tiber
vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen, die in ihrem
Hoheitsgebiet aufgetreten sind, der Agentur und den ande-
ren Mitgliedstaaten unverziglich, spitestens aber innerhalb
von 15 Tagen nach Bekanntwerden, iibermittelt werden,
und nutzen dafiir das in Absatz 1 genannte Netz.

(3)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Berichte iiber
vermutete schwerwiegende Nebenwirkungen, die in ihrem
Hoheitsgebiet aufgetreten sind, dem Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen unverziiglich, spatestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, tber-
mittelt werden.

Artikel 106

(1)  Um den Informationsaustausch auf dem Gebiet der
Pharmakovigilanz in der Gemeinschaft zu erleichtern, er-
stellt die Kommission in Absprache mit der Agentur, den
Mitgliedstaaten und den interessierten Parteien einen Leit-
faden iiber die Erfassung, Uberpriifung und Vorlage von
Berichten iiber Nebenwirkungen, einschlieSlich der tech-
nischen Anforderungen an den elektronischen Austausch
von Pharmakovigilanzdaten gemaf international vereinbar-
ten Formaten, und verdffentlicht einen Verweis auf die
international anerkannte medizinische Terminologie.

In Ubereinstimmung mit dem Leitfaden verwenden die
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen bei
der Ubermittlung der Berichte iiber Nebenwirkungen die
international anerkannte medizinische Terminologie.

Dieser Leitfaden wird in Band 9 der Regelung der Arznei-
mittel der Europdischen Gemeinschaft veroffentlicht und
orientiert sich an internationalen Harmonisierungsarbeiten
auf dem Gebiet der Pharmakovigilanz.

(2)  Zur Auslegung der in Artikel 1 Nummern 11 bis 16
genannten Begriffsbestimmungen und der Prinzipien des
vorliegenden Titels werden der Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen und die zustindigen Behorden
auf den in Absatz 1 genannten Leitfaden verwiesen.

Artikel 107

(1)  Erwigt ein Mitgliedstaat infolge der Priifung von
Pharmakovigilanzdaten die Aussetzung, den Widerruf
oder die Anderung einer Genehmigung im Einklang mit
dem in Artikel 106 Absatz 1 genannten Leitfaden, so un-
terrichtet er die Agentur, die anderen Mitgliedstaaten und
den Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen
unverziiglich davon.

(2)  Ist eine Malinahme zum Schutz der offentlichen Ge-
sundheit dringend erforderlich, so kann der betreffende
Mitgliedstaat die Genehmigung fur das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels aussetzen, sofern die Agentur, die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten hiervon spi-
testens am néchsten Werktag unterrichtet werden.

77.

Wird die Agentur gemifd Absatz 1 iiber eine Aussetzung
oder einen Widerruf oder gemdff Unterabsatz 1 des vor-
liegenden Absatzes informiert, so gibt der Ausschuss sein
Gutachten innerhalb einer entsprechend der Dringlichkeit
der Angelegenheit festzulegenden Frist ab. In Bezug auf
eine Anderung kann der Ausschuss auf Ersuchen eines
Mitgliedstaats ein Gutachten abgeben.

Die Kommission kann auf der Grundlage dieses Gutach-
tens die Mitgliedstaaten, in denen das Arzneimittel vertrie-
ben wird, auffordern, sofort vorliufige Mafnahmen zu
ergreifen.

Die endgiiltigen Mafinahmen werden nach dem in Artikel
121 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.

(*) ABL L 159 vom 27.6.2003, S. 1.

Artikel 111 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die zustindige Behorde des betreffenden Mit-
gliedstaats iiberzeugt sich durch wiederholte und erfor-
derlichenfalls unangemeldete Inspektionen sowie gege-
benenfalls durch die Durchfithrung von Stichproben-
kontrollen, mit denen ein amtliches Arzneimittelkon-
trolllabor oder ein zu diesem Zweck benanntes Labor
beauftragt wird, davon, dass die gesetzlichen Vorschrif-
ten iiber Arzneimittel eingehalten werden.

Die zustindige Behorde kann ferner unangemeldete In-
spektionen in den Rdumlichkeiten der Hersteller von als
Ausgangsstoffe verwendeten Wirkstoffen oder in den
Riumlichkeiten der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen durchfihren, wenn Verdachtsgriinde
fiir einen Verstof8 gegen die Grundsdtze und Leitlinien
der guten Herstellungspraxis nach Artikel 47 bestehen.
Diese Inspektionen konnen auch auf Antrag eines Mit-
gliedstaats, der Kommission oder der Agentur durch-
gefiihrt werden.

Um die Ubereinstimmung der im Hinblick auf die Er-
teilung eines Konformititszertifikats eingereichten Da-
ten mit den Monografien des Europidischen Arznei-
buchs zu tberpriifen, kann sich das Organ fir Stan-
dardisierung der Nomenklatur und der Qualititsnormen
im Sinne des Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung
eines Europdischen Arzneibuchs (*) (Europaische Direk-
tion fir die Arzneimittelqualitit) an die Kommission
oder die Agentur wenden und um eine derartige In-
spektionen ersuchen, wenn der betreffende Ausgangs-
stoff in einer Monografie des Europdischen Arzneibuchs
aufgefiihrt wird.

Die zustindige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats
kann bei einem Hersteller von Ausgangsstoffen auf be-
sondere Anfrage des Herstellers selbst eine Inspektion
vornehmen.
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Diese Inspektionen werden von Bediensteten der zu-
stindigen Behorden durchgefithrt; diese Bediensteten
miissen befugt sein,

a) die Herstellungs- oder Handelsbetriebe der Hersteller
von Arzneimitteln oder von als Ausgangsstoffe ver-
wendeten Wirkstoffen sowie die Laboratorien zu in-
spizieren, die vom Inhaber der Herstellungserlaubnis
gemif Artikel 20 mit der Durchfihrung der Kon-
trollen beauftragt worden sind;

b) Proben zu entnehmen, auch damit ein amtliches
Arzneimittelkontrolllabor oder ein von einem Mit-
gliedstaat zu diesem Zweck benanntes Labor eine
unabhingige Analyse durchfithren kann;

¢) alle Unterlagen einzusehen, die sich auf den Gegen-
stand der Inspektion beziehen, jedoch vorbehaltlich
der am 21. Mai 1975 in den Mitgliedstaaten gelten-
den Bestimmungen, die dieses Recht in Bezug auf
die Angaben iber die Herstellungsweise einschrin-
ken;

d) die Raumlichkeiten, Aufzeichnungen und Unterlagen
der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen oder anderer Unternehmen, die vom Inhaber
dieser Genehmigung mit den in Titel IX und ins-
besondere den Artikeln 103 und 104 beschriebenen
Tatigkeiten beauftragt wurden, zu inspizieren.

() ABL L 158 vom 25.6.1994, S. 19.“

Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Die Bediensteten der zustindigen Behorde erstat-
ten nach jeder der in Absatz 1 genannten Inspektionen
Bericht dariiber, ob der Hersteller die Grundsitze und
Leitlinien der guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel
gemifS Artikel 47 oder gegebenenfalls die Anforderun-
gen der Artikel 101 bis 108 einhdlt. Der iberpriifte
Hersteller oder Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen wird iiber den Inhalt der betreffenden Be-
richte informiert.”

Folgende Absitze werden angefiigt:

,(4)  Unbeschadet etwaiger Abkommen zwischen der
Gemeinschaft und Drittlindern kann ein Mitgliedstaat,
die Kommission oder die Agentur einen in einem Dritt-
land ansissigen Hersteller auffordern, sich einer Inspek-
tion nach Absatz 1 zu unterziehen.

(5)  Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion
gemdfl Absatz 1 wird dem Hersteller ein Zertifikat
iiber die gute Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die
Inspektion zu dem Ergebnis fithrt, dass dieser Hersteller
die Grundsitze und Leitlinien der guten Herstellungs-
praxis des Gemeinschaftsrechts einhilt.

Werden die Inspektionen im Rahmen des Verfahrens
zur Zertifizierung betreffend die Monografien des Eu-

78.

79.

80.

ropdischen Arzneibuches durchgefihrt, so wird ein Zer-
tifikat ausgestellt.

(6) Die Mitgliedstaaten registrieren die von ihnen
ausgestellten Zertifikate tiber die gute Herstellungspra-
xis in einer von der Agentur im Namen der Gemein-
schaft gefithrten gemeinschaftlichen Datenbank.

(7)  Fihrt die Inspektion nach Absatz 1 zu dem Er-
gebnis, dass der Hersteller die Grundsitze und Leitlinien
der guten Herstellungspraxis des Gemeinschaftsrechts
nicht einhilt, so wird diese Information in der gemein-
schaftlichen Datenbank nach Absatz 6 registriert.

In Artikel 114 Absidtze 1 und 2 werden die Worte ,einem
staatlichen oder einem zu diesem Zweck bezeichneten La-
boratorium/ein staatliches oder ein zu diesem Zwecke be-
nanntes Laboratorium® durch die Worte ,einem amtlichen
Arzneimittelkontrolllabor oder einem von einem Mitglied-
staat zu diesem Zweck benannten Labor/ein amtliches Arz-
neimittelkontrolllabor oder ein von einem Mitgliedstaat zu
diesem Zweck benanntes Labor“.

Artikel 116 erhalt folgende Fassung:
JArtikel 116

Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten setzen die
Genehmigung aus, nehmen sie zuriick, widerrufen oder
indern sie, wenn sie der Ansicht sind, dass das Arznei-
mittel bei bestimmungsgemdffem Gebrauch schadlich ist
oder dass seine therapeutische Wirksamkeit fehlt oder
dass das Nutzen-Risiko-Verhiltnis bei bestimmungsgema-
Bem Gebrauch ungiinstig ist oder dass das Arzneimittel
nicht die angegebene quantitative und qualitative Zusam-
mensetzung aufweist. Die therapeutische Wirksamkeit
fehlt, wenn feststeht, dass sich mit dem Arzneimittel keine
therapeutischen Ergebnisse erzielen lassen.

Die Genehmigung wird ebenfalls ausgesetzt, zuriickgenom-
men, widerrufen oder gedndert, wenn sich herausstellt,
dass die den Antrag stiitzenden Angaben gemif den Ar-
tikeln 8, 10, 10a, 10b, 10c und 11 unrichtig sind oder
nicht gemif Artikel 23 gedndert wurden, oder wenn die in
Artikel 112 vorgesehenen Kontrollen nicht durchgefiihrt
wurden.”

Artikel 117 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Mitgliedstaaten treffen unbeschadet der Maf-
nahmen nach Artikel 116 alle zweckdienlichen Mafinah-
men, damit die Abgabe eines Arzneimittels untersagt und
dieses aus dem Verkehr gezogen wird, falls feststeht, dass

a) das Arzneimittel bei bestimmungsgemiflem Gebrauch
schadlich ist oder

b) die therapeutische Wirksamkeit des Arzneimittels fehlt
oder
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¢) das Nutzen-Risiko-Verhiltnis unter den genehmigten
Verwendungsbedingungen ungiinstig ist oder

d) das Arzneimittel nicht die angegebene Zusammenset-
zung nach Art und Menge aufweist oder

e) die Kontrollen der Arzneimittel und/oder der Bestand-
teile und der Zwischenprodukte nicht durchgefiihrt
worden sind oder ein anderes Erfordernis oder eine
andere Voraussetzung fiir die Erteilung der Herstel-
lungsgenehmigung nicht erfiillt worden ist.“

Artikel 119 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 119

Die Bestimmungen dieses Titels finden auf homdoopathi-
sche Arzneimittel Anwendung.”

Die Artikel 121 und 122 erhalten folgende Fassung:
JArtikel 121

(1)  Die Kommission wird bei der Anpassung der Richt-
linien zur Beseitigung der technischen Handelshemmnisse
auf dem Gebiet der Arzneimittel an den technischen Fort-
schritt von dem Stindigen Ausschuss fiir Humanarzneimit-
tel, nachstehend ,Stindiger Ausschuss® genannt, unterstiitzt.

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

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

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten
die Artikel 4 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter
Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 4 Absatz 3 des Beschlusses
1999/468EG wird auf einen Monat festgesetzt.

(4)  Der Stindige Ausschuss gibt sich eine Geschiftsord-
nung; diese wird veroffentlicht.

Artikel 122

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen
Maflnahmen, damit die betreffenden zustindigen Behorden
einander die Informationen mitteilen, durch die sicher-
gestellt wird, dass die der Erteilung der Genehmigungen
gemdfl den Artikeln 40 und 77, der Zertifikate nach Ar-
tikel 111 Absatz 5 oder der Genehmigung fur das Inver-
kehrbringen zugrunde gelegten Anforderungen eingehalten
werden.

(2)  Auf begriindeten Antrag leiten die Mitgliedstaaten
die in Artikel 111 Absatz 3 genannten Berichte unverziig-

83.

84.

lich an die zustindigen Behorden eines anderen Mitglied-
staats weiter.

(3)  Die gemaf Artikel 111 Absatz 1 erzielten Schluss-
folgerungen gelten in der gesamten Gemeinschaft.

Hat jedoch in Ausnahmefillen ein Mitgliedstaat aus Griin-
den der offentlichen Gesundheit Bedenken gegen die
Schlussfolgerungen, die im Anschluss an eine Inspektion
nach Artikel 111 Absatz 1 erzielt wurden, so unterrichtet
dieser Mitgliedstaat unverziiglich die Kommission und die
Agentur. Die Agentur unterrichtet die betroffenen Mit-
gliedsstaaten.

Wird die Kommission iiber diese Meinungsverschiedenhei-
ten informiert, so kann sie nach Konsultation der betrof-
fenen Mitgliedstaaten den Inspektor, der die erste Inspek-
tion durchgefiihrt hat, mit einer weiteren Inspektion beauf-
tragen; der betreffende Inspektor kann von zwei Inspekto-
ren aus von dem Streitfall nicht betroffenen Mitgliedstaaten
begleitet werden.”

Artikel 125 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,Entscheidungen tiber die Erteilung oder den Widerruf ei-
ner Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sind offentlich
zuganglich zu machen.”

Folgender Artikel 126a wird eingefugt:
LJArtikel 126a

(1)  Liegt keine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels vor, das gemdf dieser Richtlinie in
einem anderen Mitgliedstaat genehmigt wurde, und ist
auch kein entsprechender Antrag anhingig, so kann ein
Mitgliedstaat das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels aus
Griinden der offentlichen Gesundheit genehmigen.

(2)  Macht ein Mitgliedstaat von dieser Moglichkeit Ge-
brauch, so trifft er die erforderlichen Mafinahmen, um
sicherzustellen, dass die Anforderungen dieser Richtlinie,
insbesondere die Anforderungen der Titel V, VI, VIII, IX
und XI, erfiillt sind.

(3)  Vor Erteilung einer solchen Genehmigung

a) unterrichtet der Mitgliedstaat den Inhaber der Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen in dem Mitgliedstaat,
in dem das betreffende Arzneimittel genehmigt ist, von
dem Vorhaben, gemif8 diesem Artikel eine Genehmi-
gung fir das betreffende Arzneimittel zu erteilen, und

b) ersucht der Mitgliedstaat die zustindige Behorde in je-
nem Staat, eine Kopie des in Artikel 21 Absatz 4 ge-
nannten Beurteilungsberichts und der geltenden Geneh-
migung fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels zur
Verfiigung zu stellen.
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(4)  Die Kommission erstellt ein 6ffentlich zugingliches
Register der nach Absatz 1 genehmigten Arzneimittel. Die
Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission, wenn ein
Arzneimittel nach Absatz 1 genehmigt wird oder wenn
die Geltungsdauer einer Genehmigung nach Absatz 1 en-
det, und teilen ihr den Namen oder die Firma und die
standige Anschrift des Genehmigungsinhabers mit. Die
Kommission dndert das Arzneimittelregister entsprechend
und macht das Register auf ihrer Website zuginglich.

(5) Die Kommission legt dem Europiischen Parlament
und dem Rat spitestens am 30. April 2008 einen Bericht
iiber die Anwendung dieser Bestimmung im Hinblick auf
einen Vorschlag fiir etwaige erforderliche Anderungen

“

vor.
Folgender Artikel wird eingefiigt:
LJArtikel 126b

Im Hinblick auf die Gewihrleistung von Unabhingigkeit
und Transparenz stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass
Bedienstete ihrer Zulassungsbehorden, Berichterstatter
und Sachverstindige, die mit der Genehmigung und Uber-
wachung von Arzneimitteln befasst sind, keinerlei finan-
zielle oder sonstige Interessen in der pharmazeutischen
Industrie haben, die ihre Neutralitit beeinflussen kénnten.
Diese Personen geben jihrlich eine Erklirung iiber ihre
finanziellen Interessen ab.

Dariiber hinaus tragen die Mitgliedstaaten dafiir Sorge, dass
die zustindige Behorde ihre Geschiftsordnung und die
ihrer Ausschiisse, die Tagesordnungen ihrer Sitzungen,
die Protokolle ihrer Sitzungen — mit den Beschliissen,
den Angaben iber die Abstimmungen und den Begriin-
dungen der Abstimmungen einschlieSlich der Standpunkte
von Minderheiten — offentlich zugidnglich macht.”

Folgender Artikel wird eingefiigt:
LArtikel 1274

Soll ein Arzneimittel gemifs der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 genehmigt werden und verweist der Wissen-
schaftliche Ausschuss in seinem Gutachten auf empfohlene
Bedingungen oder Beschrinkungen hinsichtlich der siche-
ren und wirksamen Verwendung des Arzneimittels im
Sinne des Artikels 9 Absatz 4 Buchstabe c) jener Verord-
nung, so ergeht nach dem in den Artikeln 33 und 34
dieser Richtlinie vorgesehenen Verfahren ein Beschluss an
die Mitgliedstaaten iiber die Umsetzung dieser Bedingun-
gen oder Beschriankungen.”

87. Folgender Artikel wird eingefugt:
JArtikel 127b

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass geeignete Sammel-
systeme fiir nicht verwendete oder abgelaufene Arzneimit-
tel bestehen.

Artikel 2

Die Schutzzeitriume, die in Artikel 1 Nummer 8 zur Anderung
von Artikel 10 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehen
sind, gelten nicht fiir Referenzarzneimittel, deren Genehmigung
vor dem in Artikel 3 Absatz 1 genannten Datum der Umset-
zung beantragt wurde.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie
spatestens ab dem 30. Oktober 2005 nachzukommen. Sie set-
zen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen
sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Strafburg am 31. Mirz 2004.

Im Namen des Europdischen Im Namen des Rates

Parlaments
Der Prisident Der Prisident

P. COX D. ROCHE
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RICHTLINIE 2004/28/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 31. Mirz 2004

zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarz-
neimittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 95 und Artikel 152 Ab-
satz 4 Buchstabe b),

auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (),

nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,
gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Durch die Richtlinie 2001/82/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 23. Oktober 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimit-
tel () wurden aus Griinden der Ubersichtlichkeit und
Rationalisierung die gemeinschaftlichen Rechtsvorschrif-
ten tiber Tierarzneimittel kodifiziert und zu einem ein-
zigen Rechtsakt zusammengefasst.

(2)  Das bisher erlassene Gemeinschaftsrecht stellt einen
wichtigen Schritt zur Verwirklichung des freien und si-
cheren Verkehrs mit Tierarzneimitteln und des Abbaus
von Hemmnissen beim Handel mit diesen Arzneimitteln
dar. Die Erfahrung hat jedoch gezeigt, dass neue Mafs-
nahmen erforderlich sind, um die noch bestehenden
Hemmnisse fur den freien Handel zu beseitigen.

(3)  Daher miissen die nationalen Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften, die sich in den wesentlichen Grundsitzen
unterscheiden, einander angendhert werden, um das
Funktionieren des Binnenmarktes zu verbessern, ohne
dass die offentliche Gesundheit beeintrachtigt wird.

(') ABL. C 75E vom 26.3.2002, S. 234,
(3 ABL C 61 vom 14.3.2003, S. 1.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 23. Oktober
2002 (ABL C 300 E vom 11.12.2003, S. 390), Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 29. September 2003 (ABlL. C 297 E vom
9.12.2003, S. 72), Standpunkt des Europdischen Parlaments vom
17. Dezember 2003 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht) und
Beschluss des Rates vom 11. Mirz 2004.

(%) ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 1.

)

Alle Vorschriften auf dem Gebiet der Herstellung und
des Vertriebs von Tierarzneimitteln sollten in erster Linie
dem Schutz der Gesundheit und des Wohlergehens der
Tiere sowie der o6ffentlichen Gesundheit dienen. Mit den
Vorschriften iiber die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen von Tierarzneimitteln und den Kriterien fur die
Erteilung dieser Genehmigungen soll der Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit verbessert werden. Dieses Ziel
sollte jedoch mit Mitteln erreicht werden, die die Ent-
wicklung der pharmazeutischen Industrie und den Han-
del mit Tierarzneimitteln innerhalb der Gemeinschaft
nicht hemmen.

In Artikel 71 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des
Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uber-
wachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer Europidischen Agentur fiir die Beurtei-
lung von Arzneimitteln (°) war vorgesehen, dass die
Kommission innerhalb von sechs Jahren nach Inkrafttre-
ten jener Verordnung einen allgemeinen Bericht iiber die
Erfahrungen mit der Funktionsweise der in jener Verord-
nung sowie in anderen gemeinschaftlichen Rechtsvor-
schriften festgelegten Verfahren zur Genehmigung des
Inverkehrbringens vorlegt.

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

Insbesondere aufgrund des wissenschaftlichen und tech-
nischen Fortschritts im Bereich der Tiergesundheit soll-
ten die Begriffsbestimmungen und der Anwendungs-
bereich der Richtlinie 2001/82/EG geklirt werden, damit
hohe Standards bei der Qualitit, Sicherheit und Wirk-
samkeit von Tierarzneimitteln erreicht werden. Damit
zum einen das Entstehen neuer Therapien und zum an-
deren die steigende Zahl von so genannten Grenzpro-
dukten zwischen dem Arzneimittelbereich und anderen
Bereichen Beriicksichtigung finden, sollte die Begriffs-
bestimmung des Arzneimittels gedndert werden, um zu
vermeiden, dass Zweifel an den anzuwendenden Rechts-
vorschriften auftreten, wenn ein Produkt, das vollstindig
von der Definition des Arzneimittels erfasst wird, mog-
licherweise auch unter die Definition anderer regulierter
Produkte fallt. Angesichts der Merkmale pharmazeuti-
scher Rechtsvorschriften sollte auch sichergestellt wer-
den, dass diese Rechtsvorschriften zur Anwendung kom-
men. Mit dem gleichen Ziel, die Umstinde zu kldren,
unter denen ein bestimmtes Produkt unter die Definition

() ABL L 214 vom 21.8.1993, S. 1. Aufgehoben durch die Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004 (siche S. 1 dieses Amtsblatts).
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(10)

(11)

(12)

eines Tierarzneimittels fallt, gleichzeitig aber auch mit
der Definition anderer regulierter Produkte iibereinstim-
men konnte, ist es in Zweifelsfillen und zur Sicherstel-
lung der Rechtssicherheit erforderlich, ausdriicklich an-
zugeben, welche Vorschriften einzuhalten sind. Fillt ein
Produkt eindeutig unter die Definition anderer Produkt-
gruppen, insbesondere von Lebensmitteln, Futtermitteln,
Futterzusatzstoffen oder Bioziden, sollte diese Richtlinie
nicht gelten. Auferdem ist es angezeigt, die Kohirenz
der Terminologie der pharmazeutischen Rechtsvorschrif-
ten zu verbessern.

Der Bereich der Tierarzneimittel weist eine Reihe beson-
derer Merkmale auf. Tierarzneimittel, die fiir zur Lebens-
mittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind, dirfen
nur unter Bedingungen genehmigt werden, die die Unbe-
denklichkeit dieser Lebensmittel fiir Verbraucher hin-
sichtlich moglicher Riickstinde solcher Arzneimittel ga-
rantieren.

Die Aufwendungen fiir Forschung und Entwicklung, die
erforderlich sind, um die gestiegenen Anforderungen an
die Qualitdt, die Sicherheit und die Wirksamkeit von
Tierarzneimitteln zu erfiillen, fithren zu einer fortschrei-
tenden Abnahme der Anzahl der genehmigten therapeu-
tischen Mittel fir diejenigen Tierarten und Anwendungs-
gebiete, die nur kleine Marktsegmente darstellen.

Aus diesem Grund empfiehlt es sich, die Vorschriften
der Richtlinie 2001/82/EG den besonderen Merkmalen
dieses Bereichs anzupassen, insbesondere um fiir die Ge-
sundheit und das Wohlergehen der zur Lebensmittel-
erzeugung genutzten Tiere auf eine Weise zu sorgen,
die einen hohen Schutz der Verbraucher gewahrleistet
und Bedingungen schafft, die den Herstellern von Tier-
arzneimitteln ausreichende wirtschaftliche Anreize bie-
ten.

Unter bestimmten Umstinden, insbesondere bei be-
stimmten Heimtierarten, ist die Einholung einer Geneh-
migung fur das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels
gemifl den Gemeinschaftsvorschriften eindeutig unver-
haltnismaRig. Zudem sollte das Fehlen einer Genehmi-
gung fur das Inverkehrbringen eines immunologischen
Arzneimittels in der Gemeinschaft kein Hindernis fiir die
internationale Verbringung bestimmter lebender Tiere
darstellen, fir die zu diesem Zweck zwingend vor-
geschriebene Gesundheitsmaffnahmen ergriffen werden
miissen. Ebenso gilt es, die Vorschriften iiber die Geneh-
migung oder die Verwendung solcher Arzneimittel an-
zupassen, um die Mafnahmen zu beriicksichtigen, die
auf Gemeinschaftsebene zur Bekdmpfung bestimmter
Tierseuchen ergriffen werden.

Die Bewertung der Funktionsweise der Verfahren zur
Genehmigung des Inverkehrbringens hat ergeben, dass
insbesondere das Verfahren der gegenseitigen Anerken-
nung zu iberarbeiten ist, um die Moglichkeiten der Zu-
sammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten zu verbes-
sern. Es gilt, diesen Kooperationsprozess durch die Ein-

(13)

(14)

(16)

richtung einer Gruppe zur Koordinierung dieses Verfah-
rens zu formalisieren und festzulegen, dass ihre Tatigkeit
in der Schlichtung von Streitfillen im Rahmen eines
gednderten dezentralisierten Verfahrens besteht.

Im Zusammenhang mit der Befassung hat die Erfahrung
gezeigt, dass ein geeignetes Verfahren erforderlich ist,
insbesondere in Fillen, die eine gesamte therapeutische
Klasse oder eine ganze Gruppe von Tierarzneimitteln
mit demselben Wirkstoff betreffen.

Die Geltungsdauer von Genehmigungen fir das Inver-
kehrbringen von Tierarzneimitteln sollte anfinglich auf
funf Jahre begrenzt sein. Nach dieser ersten Verlinge-
rung sollte die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
grundsitzlich unbegrenzt giiltig sein. Zudem sollten Ge-
nehmigungen, die drei aufeinander folgende Jahre lang
nicht genutzt werden, d. h. die in diesem Zeitraum nicht
zum Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels in dem
betreffenden Mitgliedstaat gefithrt haben, als ungiiltig
betrachtet werden, insbesondere zur Vermeidung des
mit der Aufrechterhaltung solcher Genehmigungen ver-
bundenen Verwaltungsaufwands. Aus Grinden der of-
fentlichen Gesundheit oder der Gesundheit der Tiere
sollten jedoch Ausnahmen moglich sein.

Biologische Arzneimittel, die Referenzarzneimitteln &h-
neln, erfiillen in der Regel nicht alle Bedingungen, um
als Generika gelten zu koénnen, insbesondere aufgrund
der Besonderheiten des Herstellungsprozesses, der ver-
wendeten Rohstoffe, der molekularen Eigenschaften
und der therapeutischen Wirkungsweise. Erfullt ein bio-
logisches Erzeugnis nicht alle Bedingungen, um als Ge-
nerikum gelten zu koénnen, so sollten die Ergebnisse
geeigneter Versuche vorgelegt werden, um die Anforde-
rungen in Bezug auf die Sicherheit (vorklinische Ver-
suche) oder die Wirksamkeit (klinische Versuche) bzw.
beide Arten von Anforderungen zu erfiillen.

Die Kriterien der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit
sollten fur jedes Tierarzneimittel beim Inverkehrbringen
und immer dann, wenn die zustindige Behorde dies fur
angemessen hilt, eine Bewertung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses ermoglichen. In diesem Zusammenhang ist es
notwendig, die Kriterien fiir die Versagung, die Ausset-
zung oder den Widerruf einer Genehmigung fur das
Inverkehrbringen anzugleichen und anzupassen.

Im Tierarzneimittelsektor sollte die Verwendung anderer
vorhandener Produkte ohne Weiteres mdglich gemacht
werden, falls fur eine bestimmte Tierart oder Erkrankung
keine Arzneimittel genchmigt wurden; bei Arzneimit-
teln, die an zur Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere
verabreicht werden sollen, darf dies jedoch keinerlei Fol-
gen fur die Gesundheit der Verbraucher haben. Ins-
besondere sollten Arzneimittel nur unter Bedingungen
eingesetzt werden, die Gewdhr dafiir bieten, dass die
erzeugten Lebensmittel hinsichtlich moglicher Riick-
stinde solcher Arzneimittel fir die Verbraucher unbe-
denklich sind.
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(18)  Es gilt ebenfalls, das Interesse der Tierarzneimittelindus- (23) Die Umweltauswirkungen sollten gepriift und im Einzel-
trie an bestimmten Marktsegmenten zu wecken, um die fall sollten Sonderbestimmungen zu ihrer Begrenzung
Entwicklung neuer Tierarzneimittel zu fordern. Die vorgeschen werden.
Dauer des administrativen Datenschutzes bei Generika
sollte vereinheitlicht werden.
(24)  Die Pharmakovigilanz und — unter einem allgemeineren
Blickwinkel — die Marktiiberwachung und die Sanktio-
. nen bei Nichteinhaltung der Bestimmungen sollten ver-
(19)  Im Ubrigen empfiehlt es sich, klarzustellen, wie sich die stirkt werden. Im Bereich der Pharmakovigilanz sollten
Pflichten und die Verantwortlichkeiten, die insbesondere die Moglichkeiten der neuen Informationstechnologien
durch die Einhaltung der Vorschriften fur die Verwen- fiir eine Verbesserung des Austauschs zwischen den Mit-
dung der Tierarzneimittel entstehen, auf den Antragstel- gliedstaaten genutzt werden.
ler und den Inhaber einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen und die Behorden, die fiir die Uberwachung
der Lebensmittelqualitdt zustindig sind, verteilen. Um (25)  Die fiir die Durchfithrung dieser Richtlinie erforderlichen
die Durchfithrung von Versuchen mit neuen Arzneimit- Mafinahmen sollten gemaff dem Beschluss 1999/468/EG
teln zu erleichtern und gleichzeitig ein hohes Verbrau- des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Moda-
cherschutzniveau zu gewihrleisten, sollten ferner ausrei- lititen fiir die Ausiibung der der Kommission iibertrage-
chend lange Wartezeiten fiir Lebensmittel festgesetzt nen Durchfithrungsbefugnisse (1) erlassen werden.
werden, die gegebenenfalls von Tieren stammen, an de-
nen derartige Versuche vorgenommen wurden.
(26)  Die Richtlinie 2001/82/EG sollte daher entsprechend ge-
dndert werden —
(20)  Unbeschadet der Vorschriften iiber den Verbraucher-
schqu empﬁe;hlt es s%ch., die Besopderhelten der. homoo- HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
pathischen Tierarzneimittel und insbesondere ihre Ver-
wendung im 6kologischen Landbau durch die Schaffung
eines Verfahrens zur vereinfachten Registrierung unter .
zuvor festgelegten Voraussetzungen zu beriicksichtigen. Artikel 1
Die Richtlinie 2001/82/EG wird wie folgt gedndert:
(21) Um einerseits dem Anwender mehr Informationen zu kel . ie fol indert:
geben und andererseits den Verbraucherschutz zu ver- 1. Artikel 1 wird wie folgt geandert:
bessern, gilt es im Falle von zur Lebensmittelerzeugung
genutzten Tieren, die Vorschriften fiir die Etikettierung ) )
und die Packungsbeilage der Tierarzneimittel zu ver- a) Nummer 1 wird gestrichen.
schirfen. Auferdem sollte die Vorschrift, dass Tierarz-
neimittel nur nach Verschreibung durch einen Tierarzt
abgegeben werden diirfen, als allgemeiner Grundsatz auf b) Nummer 2 erhilt folgende Fassung:
alle Arzneimittel ausgedehnt werden, die fur zur Lebens-
mittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind. Es sollten
allerdings gegebenenfalls Ausnahmen moglich sein. Bei ,2. Tierarzneimittel:
Haustieren sollten die Verwaltungsmafinahmen fiir die
Abgabe von Tierarzneimitteln dagegen vereinfacht wer-
den. a) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die
als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder
zur Verhiitung von Tierkrankheiten bestimmt
sind, oder
(22) Die Qualitit der Tierarzneimittel, die in der Gemein-

schaft hergestellt oder bereitgestellt werden, sollte durch
die Anforderung gewihrleistet werden, dass die darin
enthaltenen Wirkstoffe den Grundsitzen der guten Her-
stellungspraxis entsprechen. Es hat sich als notwendig
erwiesen, die fiir Inspektionen geltenden Gemeinschafts-
bestimmungen auszubauen und ein Gemeinschaftsregis-
ter einzurichten, in dem die Ergebnisse dieser Inspektio-
nen festgehalten werden. Die Bestimmungen tber die
offizielle Freigabe von Chargen immunologischer Arz-
neimittel sollten iiberarbeitet werden, um den Verbes-
serungen des allgemeinen Systems zur Kontrolle der
Arzneimittelqualitit und dem technischen und wissen-
schaftlichen Fortschritt Rechnung zu tragen, und auch,
um die gegenseitige Anerkennung vollstindig wirksam
zu machen.

b) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die
im oder am tierischen Korper verwendet oder
einem Tier verabreicht werden konnen, um ent-
weder die physiologischen Funktionen durch
eine pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu
korrigieren oder zu beeinflussen, oder eine me-
dizinische Diagnose zu erstellen.”

¢) Nummer 3 wird gestrichen.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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d) Die Nummern 8, 9 und 10 erhalten folgende Fassung:

»8.

10.

Homdgopathisches Tierarzneimittel:

jedes Tierarzneimittel, das nach einem im Euro-
paischen Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen,
nach einem in den derzeit offiziell gebrauchlichen
Pharmakopden der Mitgliedstaaten beschriebenen
homoopathischen Zubereitungsverfahren aus Sub-
stanzen hergestellt worden ist, die homoopathische
Ursubstanzen genannt werden. Ein homoopathi-
sches Tierarzneimittel kann auch mehrere Wirk-
stoffe enthalten.

Wartezeit:

Zeit, die nach der letzten Verabreichung des Tier-
arzneimittels an das Tier unter normalen Anwen-
dungsbedingungen und gemif den Vorschriften
dieser Richtlinie bis zur Herstellung von Lebens-
mitteln, die von diesem Tier stammen, zum Schutz
der offentlichen Gesundheit einzuhalten ist und die
gewihrleistet, dass Riickstinde in diesen Lebens-
mitteln die gemif der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 festgelegten zuldssigen Hochstmengen
fur pharmakologisch wirksame Stoffe nicht iiber-
schreiten.

Nebenwirkung:

eine Reaktion auf ein Tierarzneimittel, die schad-
lich und unbeabsichtigt ist und bei Dosierungen
auftritt, wie sie normalerweise bei Tieren zur Pro-
phylaxe, Diagnose oder Therapie von Krankheiten
oder fiir die Wiederherstellung, Korrektur oder Be-
einflussung einer physiologischen Funktion ver-
wendet werden.”

Folgende Nummer wird eingefiigt:

,17a. Vertreter des Inhabers der Genehmigung fiir das Inver-

kehrbringen:

die im Allgemeinen als Ortlicher Vertreter be-
zeichnete Person, die vom Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen benannt wurde,
um ihn in dem entsprechenden Mitgliedstaat zu
vertreten.”

Nummer 18 erhilt folgende Fassung:

»18. Agentur:

die durch die Verordnung Nr. 726/2004 (*) er-
richtete Europdische Arzneimittel-Agentur.

(*) ABL L 136 vom 30.4.2004, S. 1.

Nummer 19 erhilt folgende Fassung:

,19. Mit der Verwendung des Arzneimittels verbundenes

Risiko:

— jedes Risiko im Zusammenhang mit der Qua-
litdt, Sicherheit und Wirksamkeit des Tierarz-

neimittels fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier,

— jedes Risiko unerwiinschter Auswirkungen auf
die Umwelt.

h) Folgende Nummern werden angefiigt:

,20. Nutzen-Risiko-Verhiltnis:

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

eine Bewertung der positiven therapeutischen
Wirkungen des Tierarzneimittels im Verhiltnis
zu dem Risiko gemdfl der vorstehenden Defini-
tion.

Tierdrztliche Verschreibung:

jede Verschreibung von Tierarzneimitteln durch
einen Berufsangehorigen, der dazu gemif dem
anzuwendenden einzelstaatlichen Recht befugt ist.

Name des Tierarzneimittels:

der Name, der entweder ein nicht zu Verwechs-
lungen mit dem gebrauchlichen Namen fiihrender
Phantasiename oder ein gebriuchlicher oder wis-
senschaftlicher Name in Verbindung mit einem
Warenzeichen oder dem Namen des Inhabers
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sein
kann.

Gebrdiuchlicher Name:

der von der Weltgesundheitsorganisation empfoh-
lene internationale Freiname oder in Ermangelung
dessen der tibliche gebrduchliche Name.

Stirke des Arzneimittels:

je nach Verabreichungsform der Wirkstoffanteil
pro Dosierungs-, Volumen- oder Gewichtseinheit.

Primdrverpackung:

das Behiltnis oder jede andere Form der Ver-
packung, die unmittelbar mit dem Arzneimittel
in Berithrung kommt.

Auflere Umbiillung:

die Verpackung, in der die Primérverpackung ent-
halten ist.

Etikettierung:

auf der dufferen Umhiillung oder der Primarver-
packung angebrachte Hinweise.

Packungsbeilage:

der dem Arzneimittel beigefiigte Beipackzettel fiir
den Verbraucher.”
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2. Die Artikel 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

JArtikel 2

(1)  Diese Richtlinie gilt fur Tierarzneimittel, einschlief3-
lich Vormischungen fiir Fiitterungsarzneimittel, die in den
Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht werden sollen und
die gewerblich zubereitet werden oder bei deren Zuberei-
tung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt.

(2)  In Zweifelsfillen, in denen ein Erzeugnis unter Be-
riicksichtigung aller seiner Eigenschaften sowohl unter die
Definition von ,Tierarzneimittel* als auch unter die Defini-
tion eines Erzeugnisses fallen kann, das durch andere ge-
meinschaftliche Rechtsvorschriften geregelt ist, gilt diese
Richtlinie.

(3)  Unbeschadet des Absatzes 1 gilt diese Richtlinie
auch fir als Ausgangsstoffe verwendete Wirkstoffe, soweit
dies in den Artikeln 50, 50a, 51 und 80 vorgeschen ist,
und dariiber hinaus fiir bestimmte Stoffe, die in einem in
Artikel 68 festgesetzten Umfang als Tierarzneimittel einge-
setzt werden konnen, die anabole, infektionshemmende,
parasitenabwehrende, entziindungshemmende, hormonale
oder psychotrope Eigenschaften aufweisen.

Artikel 3
(1)  Die Bestimmungen dieser Richtlinie gelten nicht fiir

a) Fitterungsarzneimittel gemif der Definition in der
Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom 26. Mirz
1990 zur Festlegung der Bedingungen fiir die Herstel-
lung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von
Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft (*);

b) inaktivierte immunologische Tierarzneimittel, die auf
der Basis von aus einem Tier oder Tieren ein und des-
selben Tierbestands isolierten pathogenen Organismen
und Antigenen hergestellt und fiir die Behandlung die-
ses Tieres oder dieses Tierbestands am selben Ort be-
nutzt werden;

¢) Tierarzneimittel auf der Basis radioaktiver Isotope;

d) die in der Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23.
November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererndh-
rung (**) aufgefithrten Zusatzstoffe, die den Futtermit-
teln und Ergdnzungsfuttermitteln unter den Bedingun-
gen der genannten Richtlinie beigemengt werden, und

e) Arzneimittel fir den tierdrztlichen Gebrauch, die fiir
Versuche in Forschung und Entwicklung bestimmt sind,
unbeschadet des Artikels 95.

Fiitterungsarzneimittel gemif Buchstabe a) diirfen jedoch
nur aus Vormischungen hergestellt werden, die nach Maf-
gabe der vorliegenden Richtlinie genehmigt worden sind.

(2)  Vorbehaltlich der Bestimmungen fiir den Besitz, die
Verschreibung, Abgabe und Verabreichung von Tierarznei-
mitteln gilt diese Richtlinie nicht fiir

a) Arzneimittel, die in einer Apotheke nach tierdrztlicher
Verschreibung fiir ein bestimmtes Tier oder eine kleine
Gruppe von Tieren zubereitet werden, so genannte For-
mula magistralis, und

b) in der Apotheke nach Vorschrift einer Pharmakopoe
zubereitete Arzneimittel, die fur die unmittelbare Ab-
gabe an den Endverbraucher bestimmt sind, so ge-
nannte Formula officinalis.

(*) ABL L 92 vom 7.4.1990, S. 42.

(**) ABL L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Zuletzt gedndert
durch die Verordnung (EG) Nr. 17562002 (ABI. L 265
vom 3.10.2002, S. 1).

. Artikel 4 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Mitgliedstaaten konnen in ihrem Hoheitsgebiet
fiir Tierarzneimittel, die ausschlielich fiir Zierfische, Zier-
vogel, Brieftauben, Terrariumtiere, Kleinnager sowie aus-
schlieBlich als Heimtiere gehaltene Frettchen und Haus-
kaninchen bestimmt sind, Ausnahmen von den Artikeln
5 bis 8 zulassen, sofern diese Arzneimittel keine Stoffe
enthalten, deren Verwendung eine tierdrztliche Kontrolle
erfordert, und alle Vorkehrungen getroffen werden, um
eine missbrauchliche Verwendung dieser Arzneimittel fiir
andere Tiere zu verhindern.

. Die Artikel 5 und 6 erhalten folgende Fassung:

LJArtikel 5

(1)  Ein Tierarzneimittel darf in einem Mitgliedstaat erst
dann in den Verkehr gebracht werden, wenn von der zu-
stindigen Behorde dieses Mitgliedstaats nach dieser Richt-
linie eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erteilt
wurde oder wenn eine Genehmigung fur das Inverkehr-
bringen nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt
wurde.

Ist fiir ein Tierarzneimittel eine Erstgenehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemifl Unterabsatz 1 erteilt worden, so
miissen auch alle weiteren Arten, Stirken, Darreichungs-
formen, Verabreichungswege und Verabreichungsformen
sowie alle Anderungen und Erweiterungen gemdf Unter-
absatz 1 genehmigt oder in die Erstgenehmigung fiir das
Inverkehrbringen einbezogen werden. Alle diese Genehmi-
gungen fir das Inverkehrbringen werden insbesondere fiir
den Zweck der Anwendung des Artikels 13 Absatz 1 als
Bestandteil derselben umfassenden Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen angesehen.

(2)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen ist fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels ver-
antwortlich. Die Bestellung eines Vertreters entbindet den
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nicht
von seiner rechtlichen Verantwortung.
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Artikel 6

(1) Das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels, das
zur Verabreichung an Tiere einer oder mehrerer zur Nah-
rungsmittelerzeugung genutzter Arten bestimmt ist, darf
nur genehmigt werden, wenn die darin enthaltenen phar-
makologisch wirksamen Stoffe in Anhang I, II oder IIT der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 genannt sind.

(2)  Falls eine Anderung der Anhinge der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 dies rechtfertigt, leiten der Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen oder gegebenen-
falls die zustindigen Behorden alle erforderlichen Schritte
ein, um binnen 60 Tagen, nachdem die Anderung der
Anhinge dieser Verordnung im Amtsblatt der Europdischen
Union veroffentlicht wurde, die Genehmigung fir das In-
verkehrbringen zu dndern oder zu widerrufen.

(3)  Abweichend von Absatz 1 kann ein Tierarzneimit-
tel, das pharmakologisch wirksame Stoffe enthilt, die nicht
in Anhang I, II oder Il der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 genannt sind, auch zur Behandlung einzelner
Equiden verwendet werden, sofern diese Tiere gemiafl der
Entscheidung 93/623/EWG der Kommission vom 20. Ok-
tober 1993 iiber das Dokument zur Identifizierung einge-
tragener Equiden (Equidenpass) (*) und der Entscheidung
2000/68/EG der Kommission vom 22. Dezember 1999
zur Anderung der Entscheidung 93/623/EWG und zur
Festlegung eines Verfahrens zur Identifizierung von Zucht-
und Nutzequiden (**) als nicht zur Schlachtung fiir den
menschlichen Verzehr bestimmt erklirt wurden. Solche
Tierarzneimittel diirfen weder in Anhang IV der Verord-
nung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates aufgefithrte Wirkstoffe
enthalten noch zur Verwendung fiir die Behandlung von in
der genehmigten Zusammenfassung der Produktmerkmale
aufgefithrten Erkrankungen bestimmt sein, gegen die ein
Tierarzneimittel fiir Equiden genehmigt ist.

(*) ABL L 298 vom 3.12.1993, S. 45. Gedndert durch die
Entscheidung 2000/68/EG der Kommission (ABI. L 23
vom 28.1.2000, S. 72).

(**) ABL L 23 vom 28.1.2000, S. 72.¢

. Artikel 8 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 8

Im Falle schwerwiegender Tierseuchen koénnen die Mit-
gliedstaaten in Ermangelung geeigneter Arzneimittel vor-
laufig die Verwendung immunologischer Tierarzneimittel
ohne Genehmigung fir das Inverkehrbringen gestatten,
nachdem sie die Kommission im Einzelnen iiber die Ver-
wendungsbedingungen informiert haben.

Die Kommission kann von der in Absatz 1 genannten
Moglichkeit Gebrauch machen, sofern dies ausdriicklich
in den Gemeinschaftsvorschriften fiir bestimmte schwer-
wiegende Tierseuchen vorgesehen ist.

Wird ein Tier aus einem Drittland eingefithrt oder dorthin
ausgefithrt und unterliegt es dabei spezifischen zwingen-

den Gesundheitsvorschriften, so kann ein Mitgliedstaat bei
diesem Tier die Verwendung eines immunologischen Tier-
arzneimittels gestatten, fiir das in diesem Mitgliedstaat
keine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen besteht, das
jedoch nach den Rechtsvorschriften des betreffenden Dritt-
lands genehmigt ist. Die Mitgliedstaaten ergreifen alle
zweckdienlichen Mafnahmen fiir die Kontrolle der Einfuhr
und Verwendung solcher immunologischer Arzneimittel.”

. Die Artikel 10 bis 13 erhalten folgende Fassung:

JArtikel 10

(1)  Die Mitgliedstaaten ergreifen die notwendigen Maf3-
nahmen, um zu gewihrleisten, dass fiir den Fall, dass es in
einem Mitgliedstaat kein genehmigtes Tierarzneimittel ge-
gen eine Erkrankung einer nicht zur Nahrungsmittelerzeu-
gung genutzten Tierart gibt, der verantwortliche Tierarzt,
insbesondere zur Vermeidung unzumutbarer Leiden, in di-
rekter Eigenverantwortung ausnahmsweise dem betreffen-
den Tier folgende Arzneimittel verabreichen darf:

a) ein Tierarzneimittel, das in dem betreffenden Mitglied-
staat gemdf$ der vorliegenden Richtlinie oder gemif§ der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fiir eine andere Tierart
oder fiir dieselbe Tierart, aber fiir eine andere Krankheit
genehmigt ist, oder

b) wenn es ein Arzneimittel nach Buchstabe a) nicht gibt,
entweder

i) ein Arzneimittel, das in dem betreffenden Mitglied-
staat gemdfd der Richtlinie 2001/83/EG des Europii-
schen Parlaments und des Rates oder gemifs der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fiir die Behandlung
von Menschen genechmigt ist, oder

ii) gemdf spezifischer einzelstaatlicher Maflnahmen ein
Tierarzneimittel, das in einem anderen Mitgliedstaat
gemill der vorliegenden Richtlinie fir die gleiche
oder eine andere Tierart gegen die betreffende oder
eine andere Erkrankung genehmigt ist, oder

¢) wenn es ein Arzneimittel nach Buchstabe b) nicht gibt,
im Rahmen der Rechtsvorschriften des betreffenden
Mitgliedstaats ein Arzneimittel, das von einer nach ein-
zelstaatlichem Recht hierzu befugten Person fallweise
nach tierdrztlicher Verschreibung zubereitet wird.

Der Tierarzt darf das Arzneimittel personlich verabreichen
oder es von einem Dritten unter seiner Verantwortung
verabreichen lassen.

(2)  Abweichend von Artikel 11 finden die Bestimmun-
gen des Absatzes 1 des vorliegenden Artikels auch auf die
Behandlung von Equiden durch einen Tierarzt Anwen-
dung, vorausgesetzt, dass das betreffende Tier gemif§ den
Entscheidungen 93/623/EWG und 2000/68/EG der Kom-
mission als nicht zur Schlachtung firr den menschlichen
Verzehr bestimmt erklirt wurde.
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(3)  Abweichend von Artikel 11 erstellt die Kommission
gemifl dem in Artikel 89 Absatz 2 genannten Verfahren
eine Liste von Stoffen, die fiir die Behandlung von Equiden
wesentlich sind und fir die die Wartezeit entsprechend
den in den Entscheidungen 93/623/EWG und 2000/68/EG
der Kommission vorgesehenen Kontrollmechanismen min-
destens sechs Monate betrigt.

Artikel 11

(1)  Die Mitgliedstaaten ergreifen die notwendigen Maf3-
nahmen, um zu gewihrleisten, dass fiir den Fall, dass es in
einem Mitgliedstaat kein genehmigtes Tierarzneimittel ge-
gen eine Erkrankung einer zur Nahrungsmittelerzeugung
genutzten Tierart gibt, der verantwortliche Tierarzt, ins-
besondere zur Vermeidung unzumutbarer Leiden, in direk-
ter Eigenverantwortung ausnahmsweise den betreffenden
Tieren eines bestimmten Bestands folgende Arzneimittel
verabreichen darf:

a) ein Tierarzneimittel, das in dem betreffenden Mitglied-
staat gemdf$ der vorliegenden Richtlinie oder gemifS der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 fiir eine andere Tierart
oder fiir dieselbe Tierart, aber fiir eine andere Krankheit
genehmigt ist, oder

b) wenn es ein Arzneimittel nach Buchstabe a) nicht gibt,
entweder

i) ein Humanarzneimittel, das in dem betreffenden
Mitgliedstaat gemafl der Richtlinie 2001/83/EG
oder gemdf$ der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ge-
nehmigt ist, oder

ii) ein Tierarzneimittel, das in einem anderen Mitglied-
staat gemafs der vorliegenden Richtlinie fiir die glei-
che Tierart oder eine andere zur Nahrungsmittel-
erzeugung genutzte Tierart gegen die betreffende
oder eine andere Erkrankung genehmigt ist, oder

¢) wenn es ein Arzneimittel nach Buchstabe b) nicht gibt,
im Rahmen der Rechtsvorschriften des betreffenden
Mitgliedstaats ein Tierarzneimittel, das von einer nach
einzelstaatlichem Recht hierzu befugten Person fall-
weise nach tierdrztlicher Verschreibung zubereitet wird.

Der Tierarzt darf das Arzneimittel persénlich verabreichen
oder es von einem Dritten unter seiner Verantwortung
verabreichen lassen.

(2) Absatz 1 gilt unter der Voraussetzung, dass die
pharmakologisch wirksamen Stoffe, die das Arzneimittel
enthilt, in Anhang I, Il oder Il der Verordnung (EWG)
Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind und der Tierarzt eine ange-
messene Wartezeit festlegt.

Sofern auf dem verwendeten Arzneimittel keine Wartezeit
fur die betreffenden Tierarten angegeben ist, darf die fest-
gelegte Wartezeit folgende Zeitraume nicht unterschreiten:

— Eier: 7 Tage

— Milch: 7 Tage

— Fleisch von Gefliigel und Siugetieren, einschlieflich
Fett und Innereien: 28 Tage

— Fleisch von Fischen: 500 Wassertemperaturgrade = An-
zahl der Tage.

Diese spezifischen Wartezeiten konnen jedoch nach dem
in Artikel 89 Absatz 2 genannten Verfahren gedndert wer-
den.

(3)  Handelt es sich um ein homoopathisches Tierarznei-
mittel, dessen wirksame Bestandteile in Anhang II der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgefiihrt sind, so wird die
in Absatz 2 Unterabsatz 2 genannte Wartezeit auf Null
herabgesetzt.

(4)  Handelt ein Tierarzt gemifs den Bestimmungen der
Absitze 1 und 2 des vorliegenden Artikels, so fiihrt er
tiber das Datum der Untersuchung der Tiere, Name und
Anschrift des Eigentiimers, die Anzahl der behandelten
Tiere, die Diagnose, die verschriebenen Arzneimittel, die
verabreichten Dosen, die Behandlungsdauer und die emp-
fohlenen Wartezeiten in geeigneter Weise Buch; die betref-
fenden Unterlagen sind den zustindigen Behorden mindes-
tens fiinf Jahre lang zur Kontrolle zur Verfiigung zu halten.

(5)  Unbeschadet der ibrigen Bestimmungen dieser
Richtlinie ergreifen die Mitgliedstaaten alle erforderlichen
Mafnahmen hinsichtlich Einfuhr, Vertrieb, Abgabe und
Information fiir diejenigen Arzneimittel, deren Verabrei-
chung an zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere
sie gemdfl Absatz 1 Buchstabe b) Ziffer ii) gestatten.

Artikel 12

(1)  Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
Tierarzneimittels, die nicht unter das in der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 niedergelegte Verfahren fallt, muss bei
der zustindigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats
beantragt werden.

Ist das Tierarzneimittel fiir eine oder mehrere zur Nah-
rungsmittelerzeugung genutzte Tierarten bestimmt und
wurden seine pharmakologisch wirksamen Stoffe fiir die
betreffende(n) Tierart(en) noch nicht in Anhang I, II oder
III der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen, so
darf der Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen erst nach Einreichung eines giiltigen Antrags auf Fest-
setzung der Riickstandshochstmengen gemifl der genann-
ten Verordnung gestellt werden. Zwischen dem giiltigen
Antrag auf Festsetzung der Riickstandshochstmengen und
dem Antrag auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen ist
eine Frist von mindestens sechs Monaten einzuhalten.
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Fiir in Artikel 6 Absatz 3 genannte Tierarzneimittel kann
eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen jedoch bean-
tragt werden, ohne dass ein giiltiger Antrag gemidfd der
Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 eingereicht wird. Es
sind alle wissenschaftlichen Unterlagen vorzulegen, die
fir den Nachweis der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit
des Tierarzneimittels nach Absatz 3 erforderlich sind.

(2)  Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann
nur einem in der Gemeinschaft niedergelassenen Anrag-
steller erteilt werden.

(3)  Der Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen muss alle administrativen Angaben sowie alle wissen-
schaftlichen Unterlagen enthalten, die fiir den Nachweis
der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit des betreffenden
Tierarzneimittels erforderlich sind. Der Antrag ist gemaf
Anhang I vorzulegen und muss insbesondere folgende An-
gaben enthalten:

a) Name oder Firma und Anschrift oder Firmensitz der
fur das Inverkehrbringen verantwortlichen Person und,
falls abweichend von dieser Person, des jeweiligen Her-
stellers bzw. der jeweiligen Hersteller und der Herstel-
lungsorte;

b) Name des Tierarzneimittels;

¢) Zusammensetzung des Tierarzneimittels nach Art und
Menge aller Bestandteile, einschlielich des von der
Weltgesundheitsorganisation empfohlenen internatio-
nalen Freinamens (INN), falls ein INN besteht, oder
seinen chemischen Namen;

d) Beschreibung der Herstellungsweise;

e) therapeutische Indikationen, Gegenanzeigen und Ne-
benwirkungen;

f) Dosierung fiir die verschiedenen Zieltierarten, Darrei-
chungsform, Art und Form der Anwendung und Dauer
der Haltbarkeit des Tierarzneimittels;

g) Grunde fiir etwaige Vorsichts- und Sicherheitsmafinah-
men bei der Aufbewahrung des Tierarzneimittels, sei-
ner Verabreichung an Tiere und der Beseitigung der
Abfallprodukte, zusammen mit einer Angabe der po-
tenziellen Risiken fiir die Umwelt und die Gesundheit
von Menschen, Tieren oder Pflanzen, die von dem
Tierarzneimittel ausgehen konnen;

h) Angabe der Wartezeit bei Arzneimitteln fiir zur Nah-
rungsmittelerzeugung genutzte Tierarten;

i) Beschreibung der vom Hersteller angewandten Priif-
methoden;

j)  Ergebnisse von:

— pharmazeutischen (physikalisch-chemischen, biolo-
gischen oder mikrobiologischen) Versuchen,

— Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuchen,

— vorklinischen und klinischen Versuchen;

— Tests zur Bewertung der moglichen Umweltrisiken
des Arzneimittels. Diese Auswirkungen sind zu
prifen; im Einzelfall sind Sonderbestimmungen
zu ihrer Begrenzung vorzusehen;

k) eine detaillierte Beschreibung des Pharmakovigilanz-
und gegebenenfalls des Risikomanagement-Systems,
das der Antragsteller einfithren wird;

) eine Zusammenfassung der Merkmale des Tierarznei-
mittels nach Artikel 14, ein Muster der Primirver-
packung und der dufleren Umbhiillung des Tierarznei-
mittels sowie die Packungsbeilage gemdfl den Artikeln
58 bis 61;

m) einen Nachweis dariiber, dass der Hersteller in seinem
Land die Genehmigung zur Herstellung von Tierarznei-
mitteln besitzt;

n) die Kopie etwaiger Genehmigungen fiir das Inverkehr-
bringen des betreffenden Tierarzneimittels in einem
anderen Mitgliedstaat oder in einem Drittland, zusam-
men mit einer Liste der Mitgliedstaaten, in denen ein
Antrag auf Genehmigung nach dieser Richtlinie ge-
priift wird, Kopien der vom Antragsteller gemifs Ar-
tikel 14 vorgeschlagenen bzw. durch die zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats gemifs Artikel 25 geneh-
migten Zusammenfassung der Merkmale des Tierarz-
neimittels, eine Kopie der vorgeschlagenen Packungs-
beilage sowie Einzelheiten aller Entscheidungen zur
Versagung der Genehmigung, ob in der Gemeinschaft
oder in einem Drittland, und die Griinde fur die Ent-
scheidung. Alle diese Angaben sind in regelmifigen
Abstinden auf den neuesten Stand zu bringen;

0) den Nachweis, dass der Antragsteller tiber eine qualifi-
zierte Person verfiigt, die fir die Pharmakovigilanz ver-
antwortlich ist, und iiber die notwendige Infrastruktur
verfiigt, um jede Nebenwirkung, deren Auftreten inner-
halb der Gemeinschaft oder in einem Drittland ver-
mutet wird, zu melden;

p) im Falle von Tierarzneimitteln, die fur eine oder meh-
rere zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tierart(en)
bestimmt sind und die einen oder mehrere pharmako-
logisch wirksame Stoffe enthalten, die fur die betref-
fende(n) Tierart(en) noch nicht in Anhang I, II oder III
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen
wurden: eine Bescheinigung, durch die bestitigt wird,
dass bei der Agentur ein giiltiger Antrag auf Festset-
zung von Riickstandshochstmengen gemdff der ge-
nannten Verordnung gestellt wurde.

Den Unterlagen und Angaben zu den in Unterabsatz 1
Buchstabe j) genannten Versuchsergebnissen sind ausfiihr-
liche kritische Zusammenfassungen beizufiigen, die gemafS
Artikel 15 erstellt wurden.
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Artikel 13

(1)  Abweichend von Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1
Buchstabe j) und unbeschadet des Rechts tiber den Schutz
des gewerblichen und kommerziellen Eigentums ist der
Antragsteller nicht verpflichtet, die Ergebnisse der Unbe-
denklichkeits- und Riickstandsversuche oder der vorkli-
nischen und klinischen Versuche vorzulegen, wenn er
nachweisen kann, dass es sich bei dem Arzneimittel um
ein Generikum eines Referenzarzneimittels handelt, das
gemifd Artikel 5 seit mindestens acht Jahren in einem
Mitgliedstaat oder in der Gemeinschaft genehmigt ist
oder wurde.

Ein generisches Tierarzneimittel, das gemaf dieser Bestim-
mung genehmigt wurde, darf erst nach Ablauf von zehn
Jahren nach Erteilung der Erstgenehmigung fur das Refe-
renzarzneimittel in Verkehr gebracht werden.

Unterabsatz 1 gilt auch dann, wenn das Referenzarznei-
mittel nicht in dem Mitgliedstaat genehmigt wurde, in dem
der Antrag fur das Generikum eingereicht wird. In diesem
Fall gibt der Antragsteller im Antrag den Namen des Mit-
gliedstaats an, in dem das Referenzarzneimittel genehmigt
ist oder wurde. Auf Ersuchen der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Antrag eingereicht wird, tiber-
mittelt die zustindige Behorde des anderen Mitgliedstaats
binnen eines Monats eine Bestitigung dariiber, dass das
Referenzarzneimittel genehmigt ist oder wurde, sowie die
vollstindige Zusammensetzung des Referenzarzneimittels
und erforderlichenfalls andere relevante Unterlagen.

Der in Unterabsatz 2 vorgesehene Zehnjahreszeitraum ver-
langert sich jedoch bei Tierarzneimitteln fiir Fische und
Bienen sowie fiir andere Arten, die nach dem in Artikel
89 Absatz 2 genannten Verfahren bestimmt werden, auf
13 Jahre.

(2) Im Sinne dieses Artikels bezeichnet der Ausdruck:

a) ,Referenzarzneimittel’ ein Arzneimittel im Sinne des
Artikels 5, das gemifs den Bestimmungen des Artikels
12 genehmigt wurde;

b) ,Generikum® ein Arzneimittel, das die gleiche qualita-
tive und quantitative Zusammensetzung aus Wirkstof-
fen und die gleiche Darreichungsform wie das Refe-
renzarzneimittel aufweist und dessen Biodquivalenz
mit dem Referenzarzneimittel durch geeignete Biover-
fugbarkeitsstudien nachgewiesen wurde. Die verschie-
denen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von
Isomeren, Komplexe oder Derivate eines Wirkstoffs
gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn,
ihre Eigenschaften unterscheiden sich erheblich hin-
sichtlich der Sicherheit und/oder Wirksamkeit. In die-
sem Fall miissen vom Antragsteller ergdnzende Daten
vorgelegt werden, die die Sicherheit und/oder Wirk-
samkeit der verschiedenen Salze, Ester oder Derivate
eines zugelassenen Wirkstoffs belegen. Die verschiede-
nen oralen Darreichungsformen mit sofortiger Wirk-
stofffreigabe gelten als ein und dieselbe Darreichungs-
form. Dem Antragsteller konnen die Bioverfuigbarkeits-

studien erlassen werden, wenn er nachweisen kann,
dass das Generikum die relevanten Kriterien erfiillt,
die in den entsprechenden ausfiihrlichen Leitlinien fest-
gelegt sind.

(3) In den Fillen, in denen das Tierarzneimittel nicht
unter die Definition eines Generikums im Sinnes des Ab-
satzes 2 Buchstabe b) fillt oder in denen die Biodquivalenz
nicht durch Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen werden
kann, oder bei einer Anderung des Wirkstoffs oder der
Wirkstoffe, der Anwendungsgebiete, der Stirke, der Dar-
reichungsform oder des Verabreichungsweges gegeniiber
dem Referenzarzneimittel sind die Ergebnisse der entspre-
chenden Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche so-
wie der entsprechenden vorklinischen Versuche oder kli-
nischen Versuche vorzulegen.

(4)  Erfilllt ein biologisches Tierarzneimittel, das einem
biologischen Referenztierarzneimittel dhnlich ist, die in der
Definition von Generika enthaltenen Bedingungen nicht,
weil insbesondere der Rohstoff oder der Herstellungspro-
zess des biologischen Tierarzneimittels sich von dem des
biologischen Referenztierarzneimittels unterscheiden, so
sind die Ergebnisse geeigneter vorklinischer oder klinischer
Versuche hinsichtlich dieser Bedingungen vorzulegen. Die
Art und Anzahl der vorzulegenden zusitzlichen Daten
miissen den relevanten Kriterien des Anhangs I und den
diesbeziiglichen detaillierten Leitlinien entsprechen. Die Er-
gebnisse anderer Versuche aus dem Dossier des Referenz-
arzneimittels sind nicht vorzulegen.

(5)  Bei Tierarzneimitteln, die fiir eine oder mehrere zur
Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tierart(en) bestimmt
sind und die einen neuen Wirkstoff enthalten, der am
30. April 2004 noch nicht in der Gemeinschaft genehmigt
war, verlingert sich der in Absatz 1 Unterabsatz 2 vor-
gesehene Zehnjahreszeitraum bei jeder Erweiterung der
Genehmigung auf eine weitere zur Nahrungsmittelerzeu-
gung genutzte Tierart, die innerhalb von fiinf Jahren
nach Erteilung der ersten Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen genehmigt wird, um ein Jahr.

Dieser Zeitraum darf jedoch bei einer Genehmigung fir
das Inverkehrbringen fur vier oder mehr zur Nahrungs-
mittelerzeugung genutzte Tierarten insgesamt dreizehn
Jahre nicht iiberschreiten.

Die Verldngerung des Zehnjahreszeitraums fiir ein Tierarz-
neimittel fiir eine zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte
Tierart auf 11, 12 oder 13 Jahre wird nur unter der Vo-
raussetzung genehmigt, dass der Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen urspriinglich auch die Festsetzung
der Riickstandshochstmengen fiir die von der Genehmi-
gung betroffenen Tierarten beantragt hat.

(6)  Die Durchfithrung der fir die Anwendung der Ab-
sitze 1 bis 5 erforderlichen Studien und Versuche und die
sich daraus ergebenden praktischen Anforderungen sind
als nicht im Widerspruch zu den sich aus Patenten und
aus erginzenden Schutzzertifikaten fiir Arzneimittel erge-
benden Rechten stehend anzusehen.”
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7. Die folgenden Artikel werden eingefiigt:

LArtikel 13a

(1)  Abweichend von Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1
Buchstabe j) und unbeschadet des Rechts iiber den Schutz
des gewerblichen und kommerziellen Eigentums ist der
Antragsteller nicht verpflichtet, die Ergebnisse von Unbe-
denklichkeits- und Riickstandsversuchen oder vorklinischer
oder klinischer Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen
kann, dass die Wirkstoffe des Tierarzneimittels fiir mindes-
tens zehn Jahre in der Gemeinschaft allgemein tiermedizi-
nisch verwendet wurden und eine anerkannte Wirksamkeit
sowie einen annehmbaren Grad an Sicherheit gemdfl den
Bedingungen des Anhangs I aufweisen. In diesem Fall legt
der Antragsteller eine einschldgige wissenschaftliche Doku-
mentation vor.

(2)  Der Beurteilungsbericht, der von der Agentur nach
der Beurteilung eines Antrags auf Festsetzung von Riick-
standshochstmengen gemdff der Verordnung (EWG) Nr.
2377/90 veroftentlicht wird, kann in angemessener Weise
als wissenschaftliche Dokumentation, insbesondere fiir Un-
bedenklichkeitsversuche, verwendet werden.

(3) Hat ein Antragsteller zur Erlangung einer Genehmi-
gung fir eine zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tier-
art auf eine wissenschaftliche Dokumentation zuriick-
gegriffen und legt er neue Riickstandsversuche gemafd
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 und neue klinische
Versuche mit dem Ziel vor, fiir dasselbe Arzneimittel, aber
fir eine andere zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte
Tierart eine Genehmigung zu erlangen, so kann ein Dritter
wihrend eines Zeitraums von drei Jahren nach der Ertei-
lung der Genehmigung, fiir die die genannten Versuche
durchgefithrt wurden, im Rahmen von Artikel 13 nicht
auf diese Versuche zuriickgreifen.

Artikel 13b

Enthalten Tierarzneimittel Wirkstoffe, die Bestandteil be-
reits genehmigter Tierarzneimittel sind, bisher jedoch zu
therapeutischen Zwecken noch nicht miteinander kom-
biniert wurden, so sind notigenfalls die Ergebnisse der Un-
bedenklichkeits- und Riickstandsversuche sowie die Ergeb-
nisse neuer vorklinischer oder klinischer Versuche zu die-
ser Kombination gemaf Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1
Buchstabe j) vorzulegen, ohne dass zu jedem einzelnen
Wirkstoff wissenschaftliche Referenzen angegeben werden
miissen.

Artikel 13c

Nach Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
kann der Inhaber dieser Genehmigung darin einwilligen,
dass zur Priifung eines nachfolgenden Antrags fiir ein Tier-
arzneimittel mit derselben qualitativen und quantitativen
Wirkstoffzusammensetzung und derselben Darreichungs-
form auf die Unterlagen iiber die pharmazeutischen Ver-
suche, die Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche so-

wie die vorklinischen und klinischen Versuche zuriick-
gegriffen wird, die in dem Dossier des Tierarzneimittels
enthalten sind.

Artikel 13d

Abweichend von Artikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 1 Buch-
stabe j) ist der Antragsteller in Ausnahmefillen bei immu-
nologischen Tierarzneimitteln nicht verpflichtet, die Ergeb-
nisse bestimmter Feldversuche an der Zieltierart vorzule-
gen, wenn sie in hinreichend begriindeten Fillen, insbeson-
dere aufgrund anderer Gemeinschaftsvorschriften, nicht
durchgefiithrt werden koénnen.”

. Die Artikel 14 bis 16 erhalten folgende Fassung:

JArtikel 14

Die Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
enthilt folgende Angaben in der nachstehenden Reihen-
folge:

1. Name des Tierarzneimittels, gefolgt von der Stirke
und der Darreichungsform;

2. qualitative und quantitative Zusammensetzung aus
Wirkstoffen und Bestandteilen der Arzneitrigerstoffe,
deren Kenntnis fiir eine zweckgemifle Verabreichung
des Mittels erforderlich ist. Der iibliche gebrduchliche
Name oder die chemische Bezeichnung wird verwen-
det;

3. Darreichungsform;
4. klinische Angaben:
4.1 Angabe der Zieltierart,

4.2 Angaben zur Verwendung mit besonderem Hin-
weis auf die Zieltierarten,

4.3 Gegenanzeigen,

4.4  besondere Warnhinweise beziiglich jeder Ziel-
tierart,

4.5 besondere Warnhinweise fiir den Gebrauch, ein-
schlieRlich von der verabreichenden Person zu
treffende besondere Sicherheitsvorkehrungen,

4.6  Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere),

4.7  Verwendung bei Trichtigkeit, Eier- oder Milch-
erzeugung,

4.8  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
und andere Wechselwirkungen,

4.9 Dosierung und Art der Verabreichung,

4.10 Uberdosierung (Symptome, Notmafnahmen,
Gegenmittel), falls erforderlich,

4.11 Wartezeit fiir simtliche Lebensmittel, ein-
schlieBlich jener, fir die keine Wartezeit be-
steht;
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5. pharmakologische Eigenschaften: Artikel 16

5.1 pharmakodynamische Eigenschaften,

5.2 Angaben iber die Pharmakokinetik;
6. pharmazeutische Angaben:

6.1 Verzeichnis der Arzneitrigerstoffe,

6.2  Hauptunvertriglichkeiten,

6.3 Haltbarkeitsdauer, notigenfalls nach Rekonstitu-
tion des Arzneimittels oder bei erstmaliger Off-
nung der Primérverpackung,

6.4 besondere Vorsichtsmafinahmen bei der Auf-
bewahrung,

6.5 Art und Zusammensetzung der Primdrver-
packung,

6.6  gegebenenfalls besondere Vorsichtsmafinahmen
fur die Beseitigung nicht verwendeter Tierarz-
neimittel oder von Abfillen, die bei der Verwen-
dung solcher Arzneimittel entstehen;

7. Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen;

8. Nummer(n) der Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen;

9. Datum der Erteilung der Erstgenehmigung oder Ver-
lingerung der Genehmigung;

10. Datum der Uberarbeitung des Textes.

Fiir Genehmigungen nach Artikel 13 miissen die Teile der
Zusammenfassung der Merkmale des Referenzarzneimit-
tels, die sich auf die Indikationen oder Dosierungen bezie-
hen, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens eines Gene-
rikums noch unter das Patentrecht fielen, nicht enthalten
sein.

Artikel 15

(1)  Der Antragsteller trigt dafiir Sorge, dass die in Ar-
tikel 12 Absatz 3 Unterabsatz 2 genannten ausfiihrlichen
kritischen Zusammenfassungen vor der Vorlage bei den
zustindigen Behorden von Personen erstellt und unter-
zeichnet werden, die iiber die erforderlichen fachlichen
oder beruflichen Qualifikationen, aufgefiihrt in einem kur-
zen Lebenslauf, verfiigen.

(2)  Die Personen, die iiber die in Absatz 1 genannten
fachlichen oder beruflichen Qualifikationen verfiigen, miis-
sen jede Verwendung einer wissenschaftlichen Dokumen-
tation nach Artikel 13a Absatz 1 gemdfl den Bedingungen
des Anhangs I begriinden.

(3)  Ein kurzer Lebenslauf der in Absatz 1 genannten
Personen ist den ausfithrlichen kritischen Zusammenfas-
sungen beizufiigen.

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die in der
Gemeinschaft hergestellten und in Verkehr gebrachten ho-
moopathischen Tierarzneimittel entsprechend den Artikeln
17, 18 und 19 registriert oder genehmigt werden, es sei
denn, diese Tierarzneimittel sind bis zum 31. Dezember
1993 gemifS den nationalen Rechtsvorschriften registriert
oder genehmigt worden. Im Fall von gemaff Artikel 17
registrierten homoopathischen Arzneimitteln gelten Artikel
32 und Artikel 33 Absitze 1 bis 3.

(2)  Die Mitgliedstaaten schaffen ein vereinfachtes Regis-
trierungsverfahren fir homoopathische Arzneimittel im
Sinne des Artikels 17.

(3)  Abweichend von Artikel 10 kénnen homoopathi-
sche Tierarzneimittel unter der Verantwortung eines Tier-
arztes nicht zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten Tie-
ren verabreicht werden.

(4)  Abweichend von Artikel 11 Absitze 1 und 2 gestat-
ten die Mitgliedstaaten, dass homoopathische Tierarznei-
mittel, deren Wirkstoffe in Anhang II der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 aufgenommen sind, unter der Verant-
wortung eines Tierarztes zur Nahrungsmittelerzeugung ge-
nutzten Tierarten verabreicht werden. Die Mitgliedstaaten
ergreifen geeignete Mafnahmen, um die Verwendung von
homoopathischen Tierarzneimitteln, die in einem anderen
Mitgliedstaat entsprechend dieser Richtlinie fur die Ver-
wendung bei derselben Tierart registriert oder genehmigt
sind, zu kontrollieren.*

. Artikel 17 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Unbeschadet der Bestimmungen der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 iber die Festsetzung von Riick-
standshochstmengen fiir die pharmakologisch wirk-
samen Stoffe, die fur zur Nahrungsmittelerzeugung ge-
nutzte Tiere bestimmt sind, darf die Genehmigung
durch ein besonderes, vereinfachtes Registrierungsver-
fahren nur fir homoopathische Tierarzneimittel erfol-
gen, die alle nachstehend aufgefihrten Voraussetzungen
erfiillen:

a) Verabreichung nach dem im Europiischen Arznei-
buch oder, in Ermangelung dessen, nach dem in
derzeit offiziell gebrauchlichen Pharmakopden der
Mitgliedstaaten beschriebenen Verabreichungsweg;

b) Fehlen einer besonderen therapeutischen Indikation
auf dem Etikett oder in den Informationen zu dem
Tierarzneimittel;

¢) Verdiinnungsgrad, der die Unbedenklichkeit des Arz-
neimittels garantiert. Vor allem darf das Arzneimittel
nicht mehr als einen Teil pro Zehntausend der Ur-
tinktur enthalten.
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10.

11.

12.

Sofern dies im Lichte neuer wissenschaftlicher Erkennt-
nisse gerechtfertigt erscheint, kann Unterabsatz 1 Buch-
staben b) und ¢) gemifl dem in Artikel 89 Absatz 2
genannten Verfahren angepasst werden.

Die Mitgliedstaaten legen bei der Registrierung die Ein-
stufung des Arzneimittels hinsichtlich seiner Abgabe
fest.”

b) Absatz 3 wird gestrichen.

Artikel 18 wird wie folgt gedndert:

a) Der dritte Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:
(Diese Anderung betrifft nicht den deutschen Wortlaut.)

b) Der sechste Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

~— eines oder mehrere Muster der dufleren Ver-
packung und der Primidrverpackung der zu regis-
trierenden Arzneimittel;“

c) Folgender achter Gedankenstrich wird angefiigt:

,— vorgeschlagene Wartezeit, mit allen erforderlichen
Begriindungen.”

Artikel 19 erhilt folgende Fassung:
,Artikel 19

(1)  Die nicht unter Artikel 17 Absatz 1 fallenden ho-
moopathischen Tierarzneimittel werden gemaff den Arti-
keln 12, 13a, 13b, 13¢, 13d und 14 genehmigt.

(2)  Fir die Unbedenklichkeitsversuche sowie die vorkli-
nischen und klinischen Versuche mit nicht unter Artikel
17 Absatz 1 fallenden homoopathischen Tierarzneimitteln
fir Heimtierarten und exotische Tierarten, die nicht zur
Nahrungsmittelerzeugung genutzt werden, kann ein Mit-
gliedstaat in seinem Hoheitsgebiet entsprechend den dort
bestehenden Grundsitzen und Besonderheiten der Homdoo-
pathie besondere Regeln einfihren bzw. beibehalten. Der
betreffende Mitgliedstaat unterrichtet in diesem Fall die
Kommission tiber die geltenden besonderen Regeln.

Die Artikel 21, 22 und 23 erhalten folgende Fassung:
JArtikel 21

(1) Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen
Maflnahmen, um sicherzustellen, dass das Verfahren zur
Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ei-
nes Tierarzneimittels innerhalb von hochstens 210 Tagen
nach dem Zeitpunkt der giiltigen Antragstellung abge-
schlossen wird.

Antrdge auf Erteilung einer Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen eines Tierarzneimittels in zwei oder mehr Mit-
gliedstaaten sind gemafs den Artikeln 31 bis 43 einzurei-
chen.

(2)  Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass ein anderer Antrag
auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen desselben Arz-
neimittels bereits in einem anderen Mitgliedstaat gepriift
wird, so lehnt er die Priffung des Antrags ab und setzt

den Antragsteller davon in Kenntnis, dass die Artikel 31
bis 43 Anwendung finden.

Artikel 22

Wird ein Mitgliedstaat gemdfl Artikel 12 Absatz 3 Buch-
stabe n) davon unterrichtet, dass ein anderer Mitgliedstaat
ein Tierarzneimittel bereits genehmigt hat, firr das in dem
betreffenden Mitgliedstaat ein Antrag auf Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen gestellt wurde, so lehnt er diesen
Antrag ab, es sei denn, er wurde gemiff den Artikeln 31
bis 43 eingereicht.

Artikel 23

Bei der Prifung des gemidfl den Artikeln 12 bis 13d ge-
stellten Antrags verfahrt die zustindige Behorde eines Mit-
gliedstaats wie folgt:

1. Sie hat die Ubereinstimmung der eingereichten Unter-
lagen mit den Artikeln 12 bis 13d zu priifen und fest-
zustellen, ob die Voraussetzungen fiir die Erteilung der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erfullt sind.

2. Sie kann das Arzneimittel, dessen Ausgangsstoffe und
gegebenenfalls Zwischenprodukte oder andere Bestand-
teile einem amtlichen Arzneimittelkontrolllabor oder
einem von einem Mitgliedstaat zu diesem Zweck be-
nannten Laboratorium zur Kontrolle vorlegen, um si-
cherzustellen, dass die gemif8 Artikel 12 Absatz 3 Un-
terabsatz 1 Buchstabe i) vom Hersteller angewandten
und in den Unterlagen beschriebenen Kontrollmetho-
den ausreichend sind.

3. Sie kann insbesondere durch Konsultierung eines natio-
nalen oder gemeinschaftlichen Referenzlabors priifen,
ob das vom Antragsteller fur die Zwecke des Artikels
12 Absatz 3 Buchstabe j) zweiter Gedankenstrich vor-
gelegte analytische Nachweisverfahren zur Feststellung
von Riickstinden zufrieden stellend ist.

4. Sie kann gegebenenfalls vom Antragsteller verlangen,
dass er die Unterlagen in Bezug auf die in den Artikeln
12, 13a, 13b, 13c und 13d genannten Angaben er-
ginzt. Macht die zustindige Behoérde von dieser Mog-
lichkeit Gebrauch, so werden die in Artikel 21 vorgese-
henen Fristen bis zur Ubermittlung der benétigten zu-
sitzlichen Angaben gehemmt. Diese Fristen werden
auch fir die Zeit gehemmt, die dem Antragsteller ge-
gebenenfalls fiir mindliche oder schriftliche Erklarun-
gen eingerdumt wird.”

13. Artikel 25 erhilt folgende Fassung:

JArtikel 25

(1)  Bei der Erteilung einer Genehmigung fir das Inver-
kehrbringen teilt die zustindige Behorde dem Inhaber der
Genehmigung die von ihr genehmigte Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels mit.
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(2) Die zustindige Behorde trifft alle zweckdienlichen
Mafnahmen, um sicherzustellen, dass die Angaben zu
dem Tierarzneimittel, insbesondere seine Etikettierung
und seine Packungsbeilage, den Angaben entsprechen, die
in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
bei der Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen oder spiter genehmigt wurden.

(3) Die zustindige Behorde stellt der Offentlichkeit un-
verziiglich die Genehmigung fir das Inverkehrbringen zu-
sammen mit der Zusammenfassung der Merkmale jedes
von ihr genehmigten Tierarzneimittels zur Verfiigung.

(4) Die zustindige Behorde erstellt einen Beurteilungs-
bericht und eine Stellungnahme zu dem Dossier hinsicht-
lich der Ergebnisse der pharmazeutischen Versuche, der
Unbedenklichkeits- und Riickstandsversuche sowie der vor-
klinischen und klinischen Versuche mit dem betreffenden
Tierarzneimittel. Der Beurteilungsbericht wird aktualisiert,
wenn neue Informationen verfiigbar werden, die fur die
Beurteilung der Qualitit, Sicherheit oder Wirksamkeit des
betreffenden Tierarzneimittels von Bedeutung sind.

Die zustindige Behorde stellt der Offentlichkeit unverziig-
lich den Beurteilungsbericht und die Begriindung fur die
Stellungnahme nach Streichung aller vertraulichen Anga-
ben kommerzieller Art zur Verfiigung.”

Artikel 26 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1) Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
kann mit der Verpflichtung des Inhabers der Genehmi-
gung verbunden werden, auf der Primirverpackung
und/oder der dufleren Umbhiillung und der Packungs-
beilage, sofern letztere gefordert wird, weitere wichtige
Hinweise fiir die Sicherheit oder den Gesundheitsschutz
zu geben, einschlieflich der besonderen Vorsichtsmaf-
nahmen bei der Verwendung und anderer Warnungen,
die sich aus den in Artikel 12 Absatz 3 Buchstabe j)
und in den Artikeln 13 bis 13d genannten klinischen
und pharmakologischen Versuchen oder aus der prak-
tischen Erfahrung mit dem Tierarzneimittel, nachdem
es auf dem Markt angeboten wurde, ergeben.”

b) Absatz 2 wird gestrichen.
¢) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»(3)  In Ausnahmefillen und nach Konsultation des
Antragstellers kann die Genehmigung vorbehaltlich
der Verpflichtung des Antragstellers erteilt werden, be-
sondere Verfahren zu schaffen, die insbesondere die
Sicherheit des Tierarzneimittels, die Information der zu-
standigen Behorden iber alle Zwischenfille im Zusam-
menhang mit seiner Verwendung und die zu ergreifen-
den Maflnahmen betreffen. Diese Genehmigung kann
nur aus objektiven und nachpriifbaren Griinden erteilt
werden. Die Aufrechterhaltung der Genehmigung ist

von der jihrlichen Neubeurteilung dieser Bedingungen
abhingig.”

15. Artikel 27 wird wie folgt gedndert:

a) Die Absdtze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

»(2)  Die zustindige Behorde kann von dem Antrag-
steller oder dem Inhaber der Genehmigung fir das In-
verkehrbringen verlangen, Stoffe in ausreichenden Men-
gen zur Verfiigung zu stellen, damit Kontrollen zur
Identifizierung von Riickstdnden der betreffenden Tier-
arzneimittel durchgefiihrt werden konnen.

Auf Ersuchen der zustindigen Behorde stellt der Inha-
ber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen sein
Fachwissen zur Verfiigung, um die Durchfithrung der
analytischen Nachweismethode zur Ermittlung von
Tierarzneimittelriickstinden in dem nationalen Refe-
renzlabor zu erleichtern, das gemdff der Richtlinie
96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 iiber Kontroll-
mafinahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer
Riickstinde in lebenden Tieren und tierischen Erzeug-
nissen (¥) benannt wurde.

(3)  Der Inhaber der Genehmigung teilt der zustindi-
gen Behorde unverziiglich alle neuen Informationen
mit, die die Anderung der Angaben und Unterlagen
gemifl Artikel 12 Absatz 3, den Artikeln 13, 13a,
13b und 14 oder Anhang I nach sich ziehen konnten.

Insbesondere teilt er der zustindigen Behorde unver-
ziglich alle Verbote oder Beschrinkungen durch die
zustindigen Behorden jedes Landes, in dem das Tier-
arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie alle ande-
ren neuen Informationen mit, die die Beurteilung des
Nutzens und der Risiken des betreffenden Tierarznei-
mittels beeinflussen konnten.

Damit das Nutzen-Risiko-Verhiltnis kontinuierlich be-
wertet werden kann, kann die zustindige Behorde vom
Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen je-
derzeit Daten anfordern, die belegen, dass das Nutzen-
Risiko-Verhiltnis weiterhin positiv ist.

() ABL L 125 vom 23.5.1996, S. 10. Geidndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 806/2003 (ABL. L 122
vom 16.5.2003, S. 1).

b) Absatz 4 wird gestrichen.
c) Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

,(5)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen teilt den zustindigen Behorden zwecks et-
waiger Genehmigung unverziiglich jede Anderung mit,
die er an den in den Artikeln 12 bis 13d genannten
Angaben oder Unterlagen vornehmen will.“
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17.

LJArtikel 27a

Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen informiert der Inhaber dieser Genehmigung die zu-
stindige Behorde des die Genehmigung erteilenden Mit-
gliedstaats tiber den Termin fiir das tatsichliche Inverkehr-
bringen des Tierarzneimittels in diesem Mitgliedstaat unter
Beriicksichtigung der unterschiedlichen genehmigten Ver-
abreichungsformen.

Der Inhaber meldet der zustindigen Behérde auch, wenn
das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels in dem Mitglied-
staat voriibergehend oder endgiiltig eingestellt wird. Diese
Meldung erfolgt spdtestens zwei Monate vor der Einstel-
lung des Inverkehrbringens, es sei denn, dass aufSerge-
wohnliche Umstinde vorliegen.

Auf Aufforderung der zustindigen Behorde, insbesondere
zu Zwecken der Pharmakovigilanz, stellt der Inhaber der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen der zustindigen
Behorde alle Daten im Zusammenhang mit dem Umsatz-
volumen des Tierarzneimittels sowie alle ihm vorliegenden
Daten im Zusammenhang mit dem Verschreibungsvolu-
men zur Verfugung.”

Artikel 28 erhilt folgende Fassung:
LArtikel 28

(1)  Unbeschadet der Absitze 4 und 5 ist eine Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen funf Jahre giiltig.

(2) Die Genehmigung kann nach fiinf Jahren auf der
Grundlage einer Neubeurteilung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses verldngert werden.

Zu diesem Zweck legt der Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen spitestens sechs Monate vor Ablauf
der nach Absatz 1 vorgeschenen Giiltigkeitsdauer der Ge-
nehmigung eine konsolidierte Liste aller iibermittelten Un-
terlagen in Bezug auf die Qualitdt, Sicherheit und Wirk-
samkeit vor, in der alle seit der Erteilung der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen vorgenommenen Anderungen be-
riicksichtigt sind. Die zustindige Behorde kann den An-
tragsteller zu jedem Zeitpunkt auffordern, die aufgelisteten
Unterlagen vorzulegen.

(3) Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die
verlingert wird, gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei
denn, die zustindige Behorde beschliefit in begriindeten
Fillen im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz, eine
weitere Verldngerung um fiinf Jahre gemifl Absatz 2.

(4)  Wird das genehmigte Arzneimittel innerhalb von
drei Jahren nach Erteilung der Genehmigung in dem die
Genehmigung erteilenden Mitgliedstaat nicht tatsdchlich in
Verkehr gebracht, so erlischt diese Genehmigung.

18.

in dem die Genehmigung erteilenden Mitgliedstaat bereits
zuvor in Verkehr gebracht worden wurde, drei aufeinander
folgende Jahre lang dort nicht mehr tatsichlich auf dem
Markt, so erlischt die fir dieses Tierarzneimittel erteilte
Genehmigung.

(6) In Ausnahmefillen kann die zustindige Behorde aus
Griinden des Gesundheitsschutzes oder aus tiergesundheit-
lichen Griinden Ausnahmen von den Absitzen 4 und 5
verfiigen. Solche Ausnahmen miissen gebiihrend begriindet
sein.”

Artikel 30 erhilt folgende Fassung:
LJArtikel 30

Die Genehmigung fur das Inverkehrbringen wird versagt,
wenn die bei den zustindigen Behorden eingereichten Un-
terlagen nicht den Bestimmungen der Artikel 12 bis 13d
und Artikel 15 entsprechen.

Die Genehmigung wird auch versagt, wenn sich nach Prii-
fung der in Artikel 12 und Artikel 13 Absatz 1 aufgefiihr-
ten Unterlagen und Angaben ergibt, dass

a) das Nutzen-Risiko-Verhiltnis des Tierarzneimittels unter
den genehmigten Verwendungsbedingungen ungiinstig
ausfillt, wobei besonders der Nutzen fiir die Gesundheit
und das Wohlbefinden der Tiere sowie die Verbraucher-
sicherheit beriicksichtigt wird, wenn sich der Antrag auf
Tierarzneimittel zur zootechnischen Verwendung be-
zieht, oder

=

die therapeutische Wirksamkeit des Tierarzneimittels
fehlt oder vom Antragsteller bei der damit zu behan-
delnden Tierart nur unzureichend begriindet worden ist
oder

¢) das Tierarzneimittel nicht die angegebene Zusammen-
setzung nach Art und Menge aufweist oder

d) die vom Antragsteller angegebene Wartezeit nicht aus-
reicht, um in den Lebensmitteln, die von dem behan-
delten Tier stammen, Riickstinde auszuschlieflen, die
die Gesundheit des Verbrauchers gefihrden konnen,
oder die Wartezeit unzureichend begriindet ist oder

e) die vom Antragsteller vorgeschlagene Etikettierung oder
Packungsbeilage nicht dieser Richtlinie entspricht oder

f) das Tierarzneimittel fiir eine Verwendung angeboten
wird, die aufgrund anderer Gemeinschaftsvorschriften
verboten ist.

Stehen gemeinschaftliche Rahmenvorschriften zum Erlass
an, so kann die zustindige Behorde jedoch die Genehmi-
gung fiir ein Tierarzneimittel versagen, sofern dieses Vor-
gehen zum Schutz der Ooffentlichen Gesundheit, zum
Schutz der Verbraucher oder der Gesundheit der Tiere
erforderlich ist.
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20.

Der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen ist fir die Richtigkeit der eingereich-
ten Unterlagen und Daten verantwortlich.”

Die Uberschrift von Kapitel 4 erhilt folgende Fassung:

~KAPITEL 4

Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezen-
tralisiertes Verfahren®

Die Artikel 31 bis 37 erhalten folgende Fassung:
JArtikel 31

(1)  Es wird eine Koordinierungsgruppe zur Priifung aller
Fragen im Zusammenhang mit der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels in zwei oder
mehr Mitgliedstaaten nach den in diesem Kapitel vorgese-
henen Verfahren eingesetzt. Die Agentur iibernimmt das
Sekretariat dieser Koordinierungsgruppe.

(2)  Die Koordinierungsgruppe setzt sich aus einem Ver-
treter je Mitgliedstaat zusammen, die fiir einen verlinger-
baren Zeitraum von drei Jahren benannt werden. Die Mit-
glieder der Koordinierungsgruppe koénnen sich von Sach-
verstindigen begleiten lassen.

(3)  Die Koordinierungsgruppe gibt sich eine eigene Ge-
schiftsordnung, die nach Zustimmung der Kommission in
Kraft tritt. Die Geschiftsordnung wird veroffentlicht.

Artikel 32

(1)  Im Hinblick auf die Erteilung einer Genehmigung
fur das Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels in mehr
als einem Mitgliedstaat reicht der Antragsteller einen auf
einem identischen Dossier beruhenden Antrag in diesen
Mitgliedstaaten ein. Das Dossier enthilt alle administrati-
ven Angaben und alle wissenschaftlichen und technischen
Unterlagen, die in den Artikeln 12 bis 14 vorgesehen sind.
Die vorgelegten Unterlagen umfassen eine Liste der Mit-
gliedstaaten, auf die sich der Antrag bezieht.

Der Antragsteller ersucht einen Mitgliedstaat, als Referenz-
mitgliedstaat zu fungieren und einen Beurteilungsbericht
tiber das Tierarzneimittel gemdff den Absitzen 2 oder 3
zu erstellen.

Der Beurteilungsbericht enthilt gegebenenfalls eine Ana-
lyse fiir die Zwecke des Artikels 13 Absatz 5 oder des
Artikels 13a Absatz 3.

(2) Liegt fur das Tierarzneimitte]l zum Zeitpunkt der
Antragstellung bereits eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen vor, so erkennen die betroffenen Mitgliedstaa-
ten die von dem Referenzmitgliedstaat erteilte Genehmi-
gung an. Zu diesem Zweck ersucht der Inhaber der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen den Referenzmitglied-
staat, entweder einen Beurteilungsbericht iiber das Tierarz-
neimittel zu erstellen oder, falls erforderlich, einen bereits

bestehenden Beurteilungsbericht zu aktualisieren. Der Re-
ferenzmitgliedstaat erstellt oder aktualisiert den Beurtei-
lungsbericht innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt eines
giiltigen Antrags. Der Beurteilungsbericht sowie die geneh-
migte Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels,
die Etikettierung und die Packungsbeilage, die genehmigt
wurden, werden den betroffenen Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller iibermittelt.

(3)  Liegt zum Zeitpunkt der Antragstellung noch keine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Tierarzneimit-
tels vor, so ersucht der Antragsteller den Referenzmitglied-
staat, einen Entwurf des Beurteilungsberichts, einen Ent-
wurf der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimit-
tels und einen Entwurf der Etikettierung und der Packungs-
beilage zu erstellen. Der Referenzmitgliedstaat arbeitet die
Entwiirfe dieser Unterlagen innerhalb von 120 Tagen nach
Erhalt eines giiltigen Antrags aus und tbermittelt sie den
betroffenen Mitgliedstaaten und dem Antragsteller.

(4) Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der in den
Absitzen 2 und 3 genannten Unterlagen billigen die be-
troffenen Mitgliedstaaten den Beurteilungsbericht, die Zu-
sammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels sowie
die Etikettierung und die Packungsbeilage und setzen den
Referenzmitgliedstaat davon in Kenntnis. Der Referenzmit-
gliedstaat stellt das Einverstindnis aller Parteien fest,
schlieft das Verfahren und informiert den Antragsteller.

(5)  Jeder Mitgliedstaat, in dem ein Antrag gemif$ Absatz
1 gestellt wurde, trifft innerhalb von 30 Tagen nach Fest-
stellung des Einverstédndnisses eine Entscheidung in Uber-
einstimmung mit dem Beurteilungsbericht, der Zusammen-
fassung der Merkmale des Tierarzneimittels, der Etikettie-
rung und der Packungsbeilage in ihrer genehmigten Form.

Artikel 33

(1)  Kann ein Mitgliedstaat aus Griinden einer potenziel-
len schwerwiegenden Gefahr fur die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fir die Umwelt innerhalb der in
Artikel 32 Absatz 4 genannten Frist dem Beurteilungs-
bericht, der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarz-
neimittels, der Etikettierung und der Packungsbeilage nicht
zustimmen, so tbermittelt er dem Referenzmitgliedstaat,
den {iibrigen betroffenen Mitgliedstaaten und dem Antrag-
steller eine ausfithrliche Begriindung. Die Punkte, iiber die
unterschiedliche Auffassungen bestehen, sind der Koor-
dinierungsgruppe unverziiglich mitzuteilen.

Beruft sich ein Mitgliedstaat, bei dem ein Antrag einge-
reicht wurde, auf die in Artikel 71 Absatz 1 genannten
Griinde, so ist dieser Mitgliedstaat nicht mehr als betroffe-
ner Mitgliedstaat im Sinne des vorliegenden Kapitels anzu-
sehen.

(2) In von der Kommission zu erlassenden Leitlinien
wird festgelegt, was unter einer potenziellen schwerwie-
genden Gefahr fir die Gesundheit von Mensch oder Tier
oder fiir die Umwelt zu verstehen ist.
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(3) In der Koordinierungsgruppe bemiihen sich alle in
Absatz 1 genannten Mitgliedstaaten nach Kriften, eine Ei-
nigung iber die zu treffenden Mafnahmen zu erzielen. Sie
geben dem Antragsteller die Moglichkeit, seine Ansicht
mindlich oder schriftlich vorzutragen. Kénnen die Mit-
gliedstaaten innerhalb von 60 Tagen, nachdem der Koor-
dinierungsgruppe die Punkte, iiber die unterschiedliche
Auffassungen bestehen, mitgeteilt wurden, eine Einigung
erzielen, so stellt der Referenzmitgliedstaat das Einver-
standnis fest, schliefSt das Verfahren und setzt den Antrag-
steller davon in Kenntnis. Es gilt Artikel 32 Absatz 5.

(4)  Haben die Mitgliedstaaten innerhalb der Frist von 60
Tagen keine Einigung erzielt, so wird die Agentur im Hin-
blick auf die Anwendung des Verfahrens nach den Artikeln
36, 37 und 38 unverziiglich informiert. Der Agentur wer-
den eine detaillierte Darstellung der Punkte, iiber die keine
Einigung erzielt werden konnte, sowie die Griinde fiir die
unterschiedlichen Auffassungen iibermittelt. Der Antrag-
steller erhilt eine Kopie dieser Informationen.

(5)  Sobald der Antragsteller davon unterrichtet ist, dass
die Angelegenheit der Agentur vorgelegt wurde, tibermit-
telt er der Agentur unverziiglich eine Kopie der Informa-
tionen und Unterlagen nach Artikel 32 Absatz 1 Unter-
absatz 1.

(6) In dem in Absatz 4 genannten Fall konnen die Mit-
gliedstaaten, die dem Beurteilungsbericht, der Zusammen-
fassung der Merkmale des Arzneimittels, der Etikettierung
und der Packungsbeilage des Referenzmitgliedstaats zuge-
stimmt haben, auf Antrag des Antragstellers das Inverkehr-
bringen des Tierarzneimittels genehmigen, ohne den Aus-
gang des Verfahrens nach Artikel 36 abzuwarten. In die-
sem Fall wird die Genehmigung unbeschadet des Ausgangs
dieses Verfahrens erteilt.

Artikel 34

(1)  Werden fiir ein bestimmtes Tierarzneimittel zwei
oder mehr Antrige auf Genehmigung fir das Inverkehr-
bringen gemifl den Artikeln 12 bis 14 gestellt und haben
die Mitgliedstaaten abweichende Entscheidungen beziiglich
der Genehmigung des Tierarzneimittels oder ihrer Ausset-
zung oder ihrer Riicknahme getroffen, so kann ein Mit-
gliedstaat, die Kommission oder der Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen die Angelegenheit an den
Ausschuss fiir Tierarzneimittel, nachstehend ,Ausschuss’
genannt, verweisen, um das Verfahren nach den Artikeln
36, 37 und 38 einzuleiten.

(2)  Zur Forderung der Harmonisierung von in der Ge-
meinschaft genehmigten Tierarzneimitteln und zur Stir-
kung der Effizienz der Artikel 10 und 11 ibermitteln die
Mitgliedstaaten spatestens am 30. April 2005 der Koor-
dinierungsgruppe ein Verzeichnis der Tierarzneimittel, fiir
die eine harmonisierte Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels ausgearbeitet werden sollte.

Die Koordinierungsgruppe stellt auf der Grundlage der von
den Mitgliedstaaten eingereichten Vorschlidge ein Verzeich-
nis von Arzneimitteln auf und leitet dieses an die Kommis-
sion weiter.

Mit den in diesem Verzeichnis enthaltenen Arzneimitteln
wird nach einem Zeitplan, der zusammen mit der Agentur
aufgestellt wurde, gemdfl Absatz 1 verfahren.

Die Kommission legt das endgiiltige Verzeichnis und den
Zeitplan zusammen mit der Agentur und unter Beriick-
sichtigung der Standpunkte der interessierten Parteien fest.

Artikel 35

(1)  Die Mitgliedstaaten, die Kommission, der Antragstel-
ler oder der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen befassen in besonderen Fillen von Gemeinschafts-
interesse den Ausschuss mit der Anwendung des Verfah-
rens nach den Artikeln 36, 37 und 38, bevor sie iiber
einen Antrag auf Genehmigung, tber die Aussetzung
oder den Widerruf einer Genehmigung oder iber jede
andere Anderung der Bedingungen einer Genehmigung
fur das Inverkehrbringen entscheiden, die fiir erforderlich
gehalten wird, insbesondere zur Beriicksichtigung der ge-
miéf Titel VII gesammelten Informationen.

Der betreffende Mitgliedstaat oder die Kommission geben
die Frage, mit der der Ausschuss befasst werden soll, deut-
lich an und unterrichten den Antragsteller oder den Inha-
ber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen.

Die Mitgliedstaaten und der Antragsteller bzw. der Inhaber
der Genehmigung fur das Inverkehrbringen tibermitteln
dem Ausschuss alle verfiigbaren Informationen im Hin-
blick auf die betreffende Angelegenheit.

(2)  Betrifft die Befassung des Ausschusses eine Arznei-
mittelserie oder eine therapeutische Klasse, so kann die
Agentur das Verfahren auf bestimmte Teile der Genehmi-
gung beschrinken.

In diesem Fall gilt Artikel 39 nur dann fiir diese Arznei-
mittel, wenn sie unter die in dem vorliegenden Kapitel
genannten Verfahren fir die Genehmigung des Inverkehr-
bringens fallen.

Artikel 36

(1)  Wird auf das in diesem Artikel beschriebene Verfah-
ren Bezug genommen, so berdt der Ausschuss iiber die
Angelegenheit und gibt innerhalb von 60 Tagen, nachdem
er mit der Angelegenheit befasst wurde, ein begriindetes
Gutachten ab.

In Fillen, die gemif den Artikeln 34 und 35 an den Aus-
schuss verwiesen werden, kann der Ausschuss diese Frist
jedoch unter Beriicksichtigung der Standpunkte der betrof-
fenen Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen um bis zu 90 Tage verlingern.
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In Notféllen kann der Ausschuss auf Vorschlag seines Vor-
sitzenden eine kiirzere Frist festsetzen.

(2)  Zur Prifung der Angelegenheit bestellt der Aus-
schuss eines seiner Mitglieder als Berichterstatter. Der Aus-
schuss kann auch unabhingige Sachverstindige zur Bera-
tung iiber spezielle Fragen bestellen. Werden solche Sach-
verstindige benannt, legt der Ausschuss deren Aufgaben
fest und gibt die Frist fur die Erledigung dieser Aufgaben
an.

(3)  Vor Abgabe seines Gutachtens rdaumt der Ausschuss
dem Antragsteller oder dem Inhaber der Genehmigung fir
das Inverkehrbringen die Moglichkeit ein, sich innerhalb
einer vom Ausschuss festzusetzenden Frist, schriftlich
oder miindlich zu dufSern.

Dem Gutachten des Ausschusses liegen der Entwurf der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und

die Entwiirfe der Etikettierung und der Packungsbeilage
bei.

Sofern der Ausschuss dies fiir erforderlich hilt, kann er
jede andere Person auffordern, Auskiinfte tiber die zu be-
handelnde Frage zu erteilen.

Der Ausschuss kann die in Absatz 1 genannte Frist aus-
setzen, um dem Antragsteller oder dem Inhaber der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen die Moglichkeit zur
Vorbereitung seiner Erkldrungen zu geben.

(4)  Die Agentur unterrichtet den Antragsteller oder den
Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen unver-
ziiglich, wenn der Ausschuss zu der Auffassung gelangt,
dass

— der Antrag die Kriterien fur eine Genehmigung nicht
erfillt oder

— die vom Antragsteller oder vom Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen gemif Artikel 14 vor-
geschlagene Zusammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels gedndert werden muss, oder

— die Genehmigung nur unter bestimmten Bedingungen
erteilt werden kann, die als wesentlich fiir die sichere
und wirksame Verwendung des Tierarzneimittels ange-
sehen werden, einschlieflich der Pharmakovigilanz,
oder

— die Genehmigung fur das Inverkehrbringen ausgesetzt,
gedndert oder zuriickgenommen werden muss.

Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens kann
der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung fur
das Inverkehrbringen der Agentur schriftlich mitteilen, dass
er um Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In diesem Fall
legt er der Agentur innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt

des Gutachtens eine ausfithrliche Begriindung des Gesuchs
vor.

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Begriindung des
Gesuchs iiberpriift der Ausschuss sein Gutachten gemifd
Artikel 62 Absatz 1 Unterabsatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004. Die Griinde fir die erzielten Schlussfolge-
rungen werden dem in Absatz 5 des vorliegenden Artikels
genannten Beurteilungsbericht beigefiigt.

(5) Die Agentur ubermittelt das endgiiltige Gutachten
des Ausschusses innerhalb von 15 Tagen nach seiner Ver-
abschiedung den Mitgliedstaaten, der Kommission und
dem Antragsteller bzw. dem Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen zusammen mit einem Bericht,
der die Beurteilung des Tierarzneimittels enthalt und die
Griinde fiir seine Schlussfolgerungen angibt.

Im Fall eines Gutachtens, das die Erteilung oder Aufrecht-
erhaltung einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen
befiirwortet, sind dem Gutachten folgende Unterlagen bei-
zuftigen:

a) ein Entwurf der in Artikel 14 genannten Zusammenfas-
sung der Merkmale des Arzneimittels; falls erforderlich,
werden dabei die unterschiedlichen tierarztlichen Gege-
benheiten in den Mitgliedstaaten beriicksichtigt,

b) gegebenenfalls Angaben zu den Bedingungen im Sinne
des Absatzes 4, unter denen die Genehmigung erteilt
wird,

¢) Einzelheiten aller empfohlenen Bedingungen oder Be-
schrinkungen fur eine sichere und wirksame Anwen-
dung des Tierarzneimittels und

d) die vorgeschlagene Etikettierung und Packungsbeilage.

Artikel 37

Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens er-
stellt die Kommission unter Beriicksichtigung der gemein-
schaftlichen Rechtsvorschriften einen Entwurf der Entschei-
dung iiber den Antrag.

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen vor, so sind die in Artikel
36 Absatz 5 Unterabsatz 2 genannten Unterlagen beizufii-
gen.

Entspricht der Entscheidungsentwurf ausnahmsweise nicht
dem Gutachten der Agentur, so hat die Kommission auch
eine eingehende Begriindung der Abweichungen beizufi-
gen.

Der Entscheidungsentwurf wird den Mitgliedstaaten und
dem Antragsteller bzw. dem Inhaber der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen tibermittelt.
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21. Artikel 38 wird wie folgt gedndert: 25. In Artikel 44 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

22.

23.

24,

a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Kommission erldsst eine endgiiltige Ent-
scheidung nach dem in Artikel 89 Absatz 3 genannten
Verfahren binnen 15 Tagen nach Abschluss dieses Ver-
fahrens.”

b) In Absatz 2 erhalten der zweite und dritte Gedanken-
strich folgende Fassung:

,— Die Mitgliedstaaten verfigen iiber eine Frist von 22
Tagen, um der Kommission ihre schriftlichen Be-
merkungen zum Entscheidungsentwurf zu tibermit-
teln. Muss jedoch dringend eine Entscheidung ge-
troffen werden, so kann der Vorsitzende eine kiir-
zere Frist je nach Dringlichkeit festlegen. Diese Frist
darf, von Ausnahmefillen abgesehen, nicht kiirzer
sein als 5 Tage.

— Die Mitgliedstaaten konnen schriftlich beantragen,
dass der Entscheidungsentwurf vom Stindigen Aus-
schuss im Plenum erortert wird.”

¢) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Die Entscheidung gemiff Absatz 1 wird an alle
Mitgliedstaaten gerichtet und dem Inhaber der Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen oder dem Antragstel-
ler zur Kenntnisnahme iibermittelt. Die betroffenen Mit-
gliedstaaten und der Referenzmitgliedstaat miissen in-
nerhalb von 30 Tagen nach der Bekanntmachung der
Entscheidung die Genehmigung entweder erteilen oder
zuriicknehmen oder alle Anderungen der Bedingungen
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vornehmen,
die erforderlich sind, um der Entscheidung zu entspre-
chen; dabei nehmen sie auf die Entscheidung Bezug. Sie
setzen die Kommission und die Agentur hiervon in
Kenntnis.”

Artikel 39 Absatz 1 Unterabsatz 3 wird gestrichen.
Artikel 42 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Die Kommission veroffentlicht zumindest alle zehn
Jahre einen Bericht iiber die Erfahrungen, die auf der
Grundlage der in dem vorliegenden Kapitel vorgesehenen
Verfahren gewonnen wurden, und schligt die zur Verbes-
serung dieser Verfahren erforderlichen Anderungen vor.
Die Kommission leitet diesen Bericht dem Europdischen
Parlament und dem Rat zu.“

Artikel 43 erhilt folgende Fassung:
LArtikel 43

Artikel 33 Absitze 4, 5 und 6 und die Artikel 34 bis 38
finden auf homdopathische Tierarzneimittel nach Artikel
17 keine Anwendung.

Die Artikel 32 bis 38 finden auf homoopathische Tierarz-
neimittel nach Artikel 19 Absatz 2 keine Anwendung.”

26.

27.

28.

29.

30.

,4. Die Mitgliedstaaten ubermitteln der Agentur eine
Kopie der Herstellungserlaubnis nach Absatz 1. Die Agen-
tur gibt diese Informationen in die gemeinschaftliche Da-
tenbank gemafl Artikel 80 Absatz 6 ein.”

Artikel 50 Buchstabe f) erhilt folgende Fassung:

) die Grundsitze und Leitlinien guter Herstellungspraxis
fur Arzneimittel einzuhalten und als Ausgangsstoffe
nur Wirkstoffe zu verwenden, die gemif den ausfihr-
lichen Leitlinien guter Herstellungspraxis fiir Ausgangs-
stoffe hergestellt wurden;"

Der folgende Artikel wird eingefiigt:
LJArtikel 50a

(1)  Fiir die Zwecke dieser Richtlinie umfasst die Herstel-
lung von als Ausgangsstoffen verwendeten Wirkstoffen so-
wohl die vollstindige oder teilweise Herstellung oder Ein-
fuhr eines als Ausgangsstoff verwendeten Wirkstoffs im
Sinne des Anhangs I Teil 2 Abschnitt C, als auch die
verschiedenen Einzelvorginge der Aufteilung, Verpackung
oder Aufmachung vor der Verwendung des Ausgangsstof-
fes in einem Tierarzneimittel, einschlieflich der Neuver-
packung oder Neuetikettierung, wie sie insbesondere von
Grofhidndlern von Ausgangsstoffen durchgefithrt werden.

(2) Die Anderungen, die erforderlich werden, um die
Bestimmungen dieses Artikels an den wissenschaftlichen
und technischen Fortschritt anzupassen, werden gemifs
dem in Artikel 89 Absatz 2 genannten Verfahren ange-
nommen.”

Artikel 51 werden die folgenden Absitze angefiigt:

,Die Grundsitze guter Herstellungspraxis fur die Herstel-
lung von als Ausgangsstoffe verwendeten Wirkstoffen nach
Artikel 50 Buchstabe f) werden in Form ausfiihrlicher Leit-
linien verabschiedet.

Die Kommission veroffentlicht auferdem Leitlinien iiber
Form und Inhalt der Erlaubnis nach Artikel 44 Absatz 1,
iiber die Berichte nach Artikel 80 Absatz 3 sowie iiber
Form und Inhalt des Zertifikats iiber die gute Herstellungs-
praxis nach Artikel 80 Absatz 5.

Artikel 53 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in Artikel
52 Absatz 1 genannte sachkundige Person die in den Ab-
sdtzen 2 und 3 genannten Qualifikationen besitzt.”

Artikel 54 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Eine Person, die in einem Mitgliedstaat bei Beginn
der Anwendung der Richtlinie 81/851/EWG die Tatigkeit
der in Artikel 52 Absatz 1 genannten Person ausiibt, ohne
den Bestimmungen des Artikels 53 zu entsprechen, ist
befugt, diese Titigkeit in der Gemeinschaft weiter aus-
zuiiben.”
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31. Artikel 55 Absatz 1 Buchstabe b) erhilt folgende Fassung:

,b) bei aus Drittlindern eingefithrten Tierarzneimitteln

jede eingefiihrte Charge, selbst wenn diese in der Ge-
meinschaft hergestellt worden ist, in einem Mitglied-
staat einer vollstindigen qualitativen Analyse, einer
quantitativen Analyse zumindest aller Wirkstoffe und
simtlichen sonstigen Versuchen oder Priiffungen unter-
zogen wurde, die erforderlich sind, um die Qualitit der
Tierarzneimittel entsprechend den der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen zugrunde gelegten Anforde-
rungen zu gewahrleisten.”

32. Artikel 58 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

i) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

»(1)  Aufer bei den in Artikel 17 Absatz 1 ge-
nannten Arzneimitteln miissen die Primérver-
packungen und die duferen Umbhiillungen von
Tierarzneimitteln von den zustindigen Behorden
genehmigt werden. Die Verpackungen miissen fol-
gende Angaben in lesbarer Schrift aufweisen, die
den Angaben und Unterlagen nach den Artikeln
12 bis 13d sowie der Zusammenfassung der Merk-
male des Tierarzneimittels entsprechen:”

ii) Die Buchstaben a) und b) erhalten folgende Fas-
sung:

,a) Name des Arzneimittels, gefolgt von der Stirke
und der Darreichungsform. Der gebriuchliche
Name muss aufgefithrt werden, wenn das Arz-
neimittel nur einen einzigen Wirkstoff enthalt
und sein Name ein Phantasiename ist;

b) qualitative und quantitative Zusammensetzung
der Wirkstoffe je Einheit oder je nach Darrei-
chungsform fiir ein bestimmtes Volumen oder
Gewicht unter Verwendung des gebrauchlichen
Namens;*

iii) Buchstabe e) erhilt folgende Fassung:

,€) Name oder Firma und Anschrift oder Firmen-
sitz des Inhabers der Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen und gegebenenfalls des von ihm
benannten Vertreters;*.

iv) Buchstabe f) erhilt folgende Fassung:

) die Tierarten, fir die das Tierarzneimittel be-
stimmt ist; Art und erforderlichenfalls Weg
der Verabreichung. Es ist Raum fir die Angabe
der verschriebenen Dosierung vorzusehen;*.

v) Buchstabe g) erhalt folgende Fassung:

,2) die Angabe der Wartezeit bei Tierarzneimitteln,
die zur Nahrungsmittelerzeugung genutzten

Tierarten verabreicht werden; fiir alle betroffe-
nen Tierarten und fiir simtliche betroffenen
Lebensmittel (Fleisch und Innereien, Eier, Milch,
Honig), einschlieRlich jener, fiir die keine War-
tezeit besteht;“.

vi) Buchstabe j) erhilt folgende Fassung:

»j) gegebenenfalls besondere Vorsichtsmafnahmen
fur die Beseitigung nicht verwendeter Tierarz-
neimittel oder des Abfalls von Tierarzneimitteln
sowie einen Hinweis auf bestehende geeignete
Sammelsysteme;"“.

vii) Buchstabe ) erhilt folgende Fassung:

o) den Vermerk ,ad us. vet." oder — bei in Artikel
67 genannten Arzneimitteln — den Vermerk
,ad us. vet. — nur auf tierdrztliche Verschrei-

X3

bung abzugeben'.
Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

,(5)  Bei Arzneimitteln, die eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen gemifl der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 erhalten haben, konnen die Mitgliedstaaten
zulassen oder vorschreiben, dass die dufSere Umhiillung
zusitzliche Angaben zum Vertrieb, zum Besitz, zum
Verkauf oder gegebenenfalls auch zu Sicherheitsvorkeh-
rungen trigt, sofern diese Angaben nicht dem Gemein-
schaftsrecht oder den Bedingungen der Genehmigung
fir das Inverkehrbringen zuwiderlaufen und keinerlei
Werbezwecken dienen.

Diese zusitzlichen Angaben miissen in einem blau um-
randeten Kasten stehen, so dass sie sich deutlich von
den in Absatz 1 genannten Angaben abheben.”

33. Artikel 59 wird wie folgt geindert:

a)

In Absatz 1 erhidlt der einleitende Satz folgende Fas-
sung:

,(1)  Bei Ampullen sind die in Artikel 58 Absatz 1
genannten Angaben auf der duferen Umhiillung auf-
zufithren. Auf der Primirverpackung hingegen sind le-
diglich folgende Angaben erforderlich:“.

Die Absitze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

,(2)  Fir andere kleine Primarverpackungen als Am-
pullen, die nur eine Einzeldosis enthalten und auf denen
die in Absatz 1 genannten Angaben nicht aufgefiihrt
werden konnen, gelten die Bestimmungen des Artikels
58 Absitze 1, 2 und 3 nur fur die dulere Umhiillung.

(3)  Die Angaben nach Absatz 1 dritter und sechster
Gedankenstrich miissen auf der dufieren Umbhiillung
und auf der Primérverpackung in der Sprache oder
den Sprachen des Landes abgefasst sein, in dem die
Tierarzneimittel in den Verkehr gebracht werden.”
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34. Artikel 60 erhalt folgende Fassung:

35.

,Artikel 60

Ist eine duflere Umhiillung nicht vorhanden, so miissen
samtliche in den Artikeln 58 und 59 fiir diese Umhiillung
vorgeschriebenen Angaben auf der Primarverpackung auf-
gefithrt werden.”

Artikel 61 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Der Packung eines Tierarzneimittels ist eine Pa-
ckungsbeilage beizuftigen, wenn nicht alle nach diesem
Artikel erforderlichen Angaben auf der Primérver-
packung und der dufleren Umbhiillung aufgefithrt wer-
den konnen. Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdien-
lichen Mafinahmen, damit die auf der Packungsbeilage
fir ein Tierarzneimittel stehenden Angaben sich nur auf
das betreffende Arzneimittel beziehen. Die Packungsbei-
lage muss in einer fiir die breite Offentlichkeit leicht
verstandlichen Sprache und in der Amtssprache bzw.
den Amtssprachen des Mitgliedstaats abgefasst sein, in
dem das Tierarzneimittel in den Verkehr gebracht wird.

Unbeschadet der Bestimmungen des Unterabsatzes 1
kann die Packungsbeilage auch in mehreren Sprachen
abgefasst sein, sofern in allen verwendeten Sprachen
dieselben Angaben gemacht werden.

Die zustindigen Behorden konnen von der Verpflich-
tung, dass die Etikettierung und die Packungsbeilage fiir
spezifische Tierarzneimittel bestimmte Angaben aufwei-
sen miissen und die Packungsbeilage in der Amtsspra-
che bzw. den Amtssprachen des Mitgliedstaats, in dem
das Arzneimittel in den Verkehr gebracht wird, abge-
fasst sein muss, abschen, sofern das Arzneimittel nur
von einem Tierarzt verabreicht werden soll.“

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
i) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

»(2)  Die Packungsbeilage muss von den zustindi-
gen Behorden genehmigt werden. Sie muss in der
nachstehenden Reihenfolge zumindest die folgenden
Angaben enthalten, die den gemif den Artikeln 12
bis 13d vorgelegten Angaben und Unterlagen sowie
der genehmigten Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels entsprechen:*

ii) Die Buchstaben a) und b) erhalten folgende Fassung:

,4) Name oder Firma und Anschrift oder Firmensitz
des Inhabers der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen und des Herstellers sowie gegebe-
nenfalls des Vertreters des Inhabers der Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen;

b) Name des Tierarzneimittels, gefolgt von Stirke
und Darreichungsform. Der gebrduchliche Name
wird aufgefithrt, wenn das Arzneimittel nur ei-

36.

37.

38.

39.

nen einzigen Wirkstoff enthilt und sein Name
ein Phantasiename ist. Wurde das Arzneimittel
nach dem in den Artikeln 31 bis 43 genannten
Verfahren unter verschiedenen Namen in den
betroffenen Mitgliedstaaten genehmigt, so ist
ein Verzeichnis der in den einzelnen Mitglied-
staaten genehmigten Namen aufzufiihren.

¢) Absatz 3 wird gestrichen.
Artikel 62 erhilt folgende Fassung:
LJArtikel 62

Werden die Vorschriften des vorliegenden Titels verletzt,
so konnen die zustindigen Behorden der Mitgliedstaten
nach erfolgloser Aufforderung des Betroffenen die Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen aussetzen oder zuriick-
nehmen.”

Artikel 64 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

,(2)  Das Etikett und gegebenenfalls die Packungsbei-
lage der in Artikel 17 Absatz 1 genannten homéopathi-
schen Tierarzneimittel sind aufler mit dem deutlich er-
kennbaren Vermerk ,Homoopathisches Tierarzneimittel
ohne genehmigte therapeutische Indikationen’ aus-
schlieSlich mit den folgenden Hinweisen zu versehen:*

=

Der erste Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— wissenschaftlicher Name der Ursubstanz bzw. der
Ursubstanzen und Verdiinnungsgrad; dabei sind die
Symbole der nach Artikel 1 Nummer 8 zugrunde
gelegten Pharmakopden zu verwenden. Setzt sich
das homoopathische Tierarzneimittel aus mehreren
Ursubstanzen zusammen, so konnen die wissen-
schaftlichen Namen der Ursubstanzen auf der Eti-
kettierung durch einen Phantasienamen erginzt
werden;”

Die Uberschrift von Titel VI erhlt folgende Fassung:

»TITEL VI

BESITZ VON, HANDEL MIT UND ABGABE VON
TIERARZNEIMITTELN®

Artikel 65 wird wie folgt gedndert:
a) Folgender Absatz wird eingefiigt:

.(3a)  Der Inhaber einer Handelsgenehmigung muss
einen Notstandsplan bereithalten, der die wirksame
Durchfithrung jeder Riicknahmeaktion gewihrleistet,
die von den zustindigen Behorden angeordnet wird
bzw. in Zusammenarbeit mit dem Hersteller des betref-
fenden Arzneimittels oder dem Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels er-
folgt.“
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b)

Folgender Absatz wird angefiigt:

,(5)  Jeder Handler, der nicht Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen ist und ein Arzneimittel
aus einem anderen Mitgliedstaat einfiihrt, teilt diese Ab-
sicht dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen und der zustindigen Behorde des Mitglied-
staats, in den das Arzneimittel eingefihrt werden soll,
mit. Im Fall von Arzneimitteln, fiir die keine Genehmi-
gung gemdfd der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt
wurde, erfolgt die Unterrichtung der zustindigen Be-
horde unbeschadet erginzender Verfahren nach den
Rechtsvorschriften dieses Mitgliedstaats.”

40. Artikel 66 wird wie folgt gedndert:

a)

9

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
i) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

,Jede Person, die gemifl Absatz 1 uiber eine Geneh-
migung fiir die Abgabe von Tierarzneimitteln ver-
fugt, muss genaue Aufzeichnungen iiber die Tierarz-
neimittel fihren, fiir deren Abgabe Verschreibungs-
pflicht besteht; zu jedem Ein- bzw. Ausgang sind
darin folgende Angaben zu machen:*

ii) Unterabsatz 3 erhilt folgende Fassung:

,Die Aufzeichnungen sind den zustindigen Behor-
den mindestens fiinf Jahre lang zur Kontrolle zur
Verfigung zu halten.”

Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Die Mitgliedstaaten kénnen auf ihrem Hoheits-
gebiet die Abgabe von Tierarzneimitteln, die fiir zur
Lebensmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt sind
und fiur die eine tierdrztliche Verschreibung vor-
geschrieben ist, durch eine dafir registrierte Person
bzw. unter deren Aufsicht gestatten, wenn diese fiir
die Qualifikationen, das Fithren von Aufzeichnungen
und die Meldung gemdf den einzelstaatlichen Rechts-
vorschriften Gewihr bietet. Die Mitgliedstaaten iiber-
mitteln der Kommission die einschligigen einzelstaatli-
chen Rechtsvorschriften. Diese Bestimmung gilt nicht
fur die Abgabe von Tierarzneimitteln zur oralen oder
parenteralen Behandlung bakterieller Infektionen.”

Absatz 4 wird gestrichen.

41. Artikel 67 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
i) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:

,2Unbeschadet strengerer gemeinschaftlicher oder
einzelstaatlicher Vorschriften fir die Abgabe von
Tierarzneimitteln und zum Schutz der Gesundheit

von Mensch und Tier sind folgende Tierarzneimittel
nur gegen tierdrztliche Verschreibung erhiltlich:”.

ii) Der folgende Buchstabe wird eingefiigt:

,aa) Tierarzneimittel, die fiir zur Nahrungsmittel-
erzeugung genutzte Tiere bestimmt sind.

Die Mitgliedstaaten konnen jedoch Ausnahmen
von dieser Anforderung aufgrund von Kriterien
vorsehen, die nach dem in Artikel 89 Absatz 2
genannten Verfahren festgelegt werden.

Die Mitgliedstaaten diirfen weiterhin einzel-
staatliche Bestimmungen

i) entweder bis zum Beginn der Geltung des
gemill Unterabsatz 1 angenommenen Be-
schlusses

i) oder bis zum 1. Januar 2007, wenn bis zum
31. Dezember 2006 kein entsprechender
Beschluss angenommen worden ist,

anwenden.”

ili) In Buchstabe b) wird der dritte Gedankenstrich ge-
strichen.

iv) Der Buchstabe d) erhilt folgende Fassung:

,d) nach einer Formula officinalis zubereitete Arz-
neimittel im Sinne von Artikel 3 Absatz 2
Buchstabe b), die fir zur Nahrungsmittelerzeu-
gung genutzte Tiere bestimmt sind.”

b) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Maf3-
nahmen, um sicherzustellen, dass im Fall von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln die verschriebene und
abgegebene Menge sich auf die fiir die betreffende Be-
handlung oder Therapie erforderliche Mindestmenge
beschrinkt.

Ferner sind neue Tierarzneimittel, die einen Wirkstoff
enthalten, dessen Verwendung in Tierarzneimitteln seit
weniger als funf Jahren genehmigt ist, verschreibungs-
pflichtig.”

42. Artikel 69 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass der Eigentii-
mer oder Halter von Tieren, die zur Erzeugung von Nah-
rungsmitteln genutzt werden, Nachweise iiber den Erwerb,
den Besitz und die Verabreichung von Tierarzneimitteln an
solche Tiere iiber einen Zeitraum von funf Jahren nach
ihrer Verabreichung erbringen kann, auch wenn das Tier
innerhalb dieser fiinf Jahre geschlachtet wird.
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43. In Artikel 70 erhalt der einleitende Satz folgende Fassung: 47. Folgender Artikel wird eingefiigt:

44,

45.

46.

»Abweichend von Artikel 9 und vorbehaltlich des Artikels
67 stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass Tierdrzte, die in
einem anderen Mitgliedstaat Dienste erbringen, kleine, den
taglichen Bedarf nicht iibersteigende Mengen von Tierarz-
neimitteln, ausgenommen immunologische Tierarzneimit-
tel, zur Verabreichung an Tiere mitfihren diirfen, die in
dem Mitgliedstaat der Dienstleistung (nachstehend ,Gast-
mitgliedstaat’ genannt) nicht genehmigt sind, sofern fol-
gende Voraussetzungen erfiillt sind:“

In Artikel 71 Absatz 1 wird der folgende Unterabsatz 2
angefiigt:

,Der Mitgliedstaat kann auch die Bestimmungen von Un-
terabsatz 1 geltend machen, wenn er die Erteilung einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in einem dezen-
tralisierten Verfahren gemifl den Artikeln 31 bis 43 ver-
sagen will.“

Artikel 72 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,(2)  Die Mitgliedstaaten konnen Tierdrzten und anderen
Angehorigen der Gesundheitsberufe bestimmte Anforde-
rungen hinsichtlich der Berichterstattung iiber vermutete
schwerwiegende oder unerwartete Nebenwirkungen sowie
vermutete Nebenwirkungen beim Menschen auferlegen.”

Artikel 73 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,Um die Annahme geeigneter und harmonisierter Ver-
waltungsentscheidungen tiber in der Gemeinschaft ge-
nehmigte Tierarzneimittel unter Beriicksichtigung von
Informationen iiber vermutete Nebenwirkungen von
Tierarzneimitteln unter normalen Gebrauchsbedingun-
gen sicherzustellen, betreiben die Mitgliedstaaten ein
Pharmakovigilanz-System fiir Tierarzneimittel. Dieses
System dient der Sammlung von Informationen mit
praktischem Nutzen fiir die Uberwachung von Tierarz-
neimitteln, insbesondere Informationen iiber Nebenwir-
kungen, die bei Tier und Mensch aufgrund der Anwen-
dung von Tierarzneimitteln auftreten, sowie der wissen-
schaftlichen Auswertung dieser Informationen.

b) Nach Absatz 2 wird der folgende Absatz eingefiigt:

,Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass geeignete Infor-
mationen, die mit Hilfe dieses Systems ermittelt wur-
den, an die anderen Mitgliedstaaten und die Agentur
weitergegeben werden. Diese Informationen werden in
der in Artikel 57 Absatz 1 Unterabsatz 2 Buchstabe k)
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorgesehenen Da-
tenbank gespeichert und kénnen stindig von allen Mit-
gliedstaaten und unverziiglich von der Offentlichkeit
eingesehen werden.

48.

49.

JArtikel 73a

Die Verwaltung der Mittel fiir die Tatigkeiten im Zusam-
menhang mit der Pharmakovigilanz, dem Betrieb der Kom-
munikationsnetze und der Marktaufsicht wird stindig von
den zustindigen Behorden kontrolliert, damit ihre Unab-
hingigkeit gewihrleistet ist.”

In Artikel 74 Absatz 2 erhilt der einleitende Satz folgende
Fassung:

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

Artikel 75 erhilt folgende Fassung:
LJArtikel 75

(1)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen fihrt ausfiihrliche Unterlagen tiber alle vermuteten
Nebenwirkungen, die in der Gemeinschaft oder einem
Drittland auftreten.

Von Ausnahmefillen abgesehen, werden diese Nebenwir-
kungen gemifl dem Leitfaden nach Artikel 77 Absatz 1 in
Form eines Berichts elektronisch iibermittelt.

(2)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen erfasst alle vermuteten schwerwiegenden Neben-
wirkungen und Nebenwirkungen beim Menschen, die auf-
grund der Verwendung von Tierarzneimitteln auftreten
und ihm zur Kenntnis gebracht werden, und teilt diese
der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem die
Nebenwirkung aufgetreten ist, unverziiglich, spitestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, mit.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
erfasst ferner alle vermuteten schwerwiegenden Nebenwir-
kungen und Nebenwirkungen beim Menschen, die auf-
grund der Verwendung von Tierarzneimitteln auftreten
und von denen er verniinftigerweise Kenntnis haben konn-
te, und teilt diese der zustindigen Behorde des Mitglied-
staats, in dem die Nebenwirkung aufgetreten ist, unverziig-
lich, spitestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Be-
kanntwerden, mit.

(3) Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen sorgt dafiir, dass alle vermuteten schwerwiegenden
unerwarteten Nebenwirkungen, Nebenwirkungen beim
Menschen und jede vermutete Ubertragung von Krank-
heitserregern durch ein Tierarzneimittel, die in einem
Drittland auftreten, gemif dem in Artikel 77 Absatz 1
genannten Leitfaden unverziiglich, spitestens aber inner-
halb von 15 Tagen nach Bekanntwerden, der Agentur
und den zustindigen Behérden der Mitgliedstaaten, in de-
nen das Tierarzneimittel genehmigt wurde, mitgeteilt wer-
den.
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(4)  Abweichend von Absatz 2 und 3 sorgt der Inhaber
der Genehmigung fur das Inverkehrbringen bei Tierarznei-
mitteln, die unter die Richtlinie 87/22/EWG fallen oder fiir
die die Verfahren zur Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen im Sinne der Artikel 31 und 32 der vorliegenden
Richtlinie bzw. die in den Artikeln 36, 37 und 38 der
vorliegenden Richtlinie festgelegten Verfahren zur Anwen-
dung kamen, zusitzlich dafir, dass alle vermuteten
schwerwiegenden Nebenwirkungen und Nebenwirkungen
beim Menschen, die in der Gemeinschaft auftreten, in einer
Weise mitgeteilt werden, dass diese Informationen dem
Referenzmitgliedstaat oder einer zustindigen Behorde, die
als Referenzmitgliedstaat benannt wurde, zuginglich sind.
Der Referenzmitgliedstaat iibernimmt die Verantwortung
fur die Analyse derartiger Nebenwirkungen und die Folge-
mafinahmen.

(5)  Sofern keine anderen Anforderungen als Bedingung
fur die Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen oder spiter in Ubereinstimmung mit dem Leitfaden
gemifs Artikel 77 Absatz 1 festgelegt wurden, werden
die Berichte iiber alle Nebenwirkungen den zustindigen
Behorden in Form eines regelmifSigen, aktualisierten Be-
richts iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln auf
Ersuchen unverziiglich oder mindestens alle sechs Monate
nach Erteilung der Genehmigung bis zum Inverkehrbrin-
gen ibermittelt. Ferner werden regelmiflig aktualisierte
Berichte iiber die Unbedenklichkeit auf Ersuchen unver-
ziiglich oder mindestens alle sechs Monate wihrend der
ersten beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen
und einmal jihrlich in den folgenden zwei Jahren iiber-
mittelt. Danach werden die Berichte in Abstinden von drei
Jahren oder auf Ersuchen unverziiglich iibermittelt.

Die regelmafigen, aktualisierten Berichte tiber die Unbe-
denklichkeit von Arzneimitteln umfassen auch eine wissen-
schaftliche Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des
Tierarzneimittels.

(6)  Anderungen von Absatz 5 kénnen nach dem in
Artikel 89 Absatz 2 genannten Verfahren unter Beriick-
sichtigung der Erfahrungen mit diesem Absatz angenom-
men werden.

(7)  Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen kann der Inhaber dieser Genehmigung die
Anderung der in Absatz 5 des vorliegenden Artikels ge-
nannten Fristen nach dem Verfahren der Verordnung (EG)
Nr. 1084/2003 der Kommission (*) beantragen.

(8)  Der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen darf im Zusammenhang mit seinem genehmigten
Arzneimittel keine die Pharmakovigilanz betreffenden In-
formationen ohne vorherige oder gleichzeitige Mitteilung
an die zustindige Behorde offentlich bekannt machen.

50.

51.

52.

Der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen
stellt auf jeden Fall sicher, dass solche Informationen in
objektiver und nicht irrefithrender Weise dargelegt werden.

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Maflnahmen,
um sicherzustellen, dass gegen Inhaber einer Genehmigung
fur das Inverkehrbringen, die diesen Verpflichtungen nicht
nachkommen, wirksame, verhiltnismaffige und abschre-
ckende Sanktionen verhingt werden.

(*) ABL L 159 vom 27.6.2003, S. 1.

Artikel 76 Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die Agentur richtet in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten und der Kommission ein Datennetz ein,
das den Austausch von Pharmakovigilanzdaten tiber Tier-
arzneimittel, die in der Gemeinschaft vertrieben werden,
vereinfacht, um es den zustindigen Behorden zu ermdgli-
chen, die Informationen gleichzeitig abzurufen.”

Artikel 77 Absatz 1 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

,In Ubereinstimmung mit dem Leitfaden verwendet der
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen bei
der Ubermittlung der Berichte iiber Nebenwirkungen die
international anerkannte veterinirmedizinische Terminolo-

gie.

Der Leitfaden wird von der Kommission verdffentlicht und
orientiert sich an den internationalen Harmonisierungs-
arbeiten auf dem Gebiet der Pharmakovigilanz.”

Artikel 78 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

»(2)  Ist eine Mafnahme zum Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier dringend erforderlich, so kann
der betreffende Mitgliedstaat die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels aussetzen, so-
fern die Agentur, die Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten hiervon spitestens am nichsten Werk-
tag unterrichtet werden.

b) Folgender Absatz wird angefiigt:

,(3)  Wird die Agentur gemifl den Absdtzen 1 oder 2
unterrichtet, so gibt sie innerhalb einer der Dringlich-
keit der Angelegenheit entsprechenden Frist ein Gutach-
ten ab.

Die Kommission kann auf der Grundlage dieses Gut-
achtens die Mitgliedstaaten, in denen das Tierarzneimit-
tel vertrieben wird, auffordern, sofort vorlaufige Maf-
nahmen zu ergreifen.

Die endgiiltigen Mafinahmen werden nach dem in Ar-
tikel 89 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.”
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53. Artikel 80 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

,(1)  Die zustindige Behorde des betreffenden Mit-
gliedstaats tiberzeugt sich durch wiederholte und erfor-
derlichenfalls unangemeldete Inspektionen sowie gege-
benenfalls durch die Durchfihrung von Stichproben-
kontrollen, mit denen ein amtliches Arzneimittelkon-
trolllabor oder ein zu diesem Zweck benanntes Labor
beauftragt wird, davon, dass die gesetzlichen Vorschrif-
ten iiber Tierarzneimittel eingehalten werden.

Die zustindige Behorde kann auch unangemeldete In-
spektionen in den Raumlichkeiten der Hersteller von als
Ausgangsstoffe fur Tierarzneimittel verwendeten Wirk-
stoffen und in den Raumlichkeiten des Inhabers der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen durchfiihren,
wenn Verdachtsgriinde fiir einen Verstofs gegen Artikel
51 bestehen. Diese Inspektionen konnen auch auf An-
trag eines anderen Mitgliedstaates, der Kommission
oder der Agentur durchgefiihrt werden.

Um die Ubereinstimmung der im Hinblick auf die Er-
teilung eines Konformititszertifikats eingereichten Da-
ten mit den Monografien des Europidischen Arznei-
buchs zu tberpriifen, kann sich das Organ fir Stan-
dardisierung der Nomenklatur und der Qualititsnormen
im Sinne des Ubereinkommens iiber die Ausarbeitung
eines Europdischen Arzneibuchs (*) (Europaische Direk-
tion fir die Arzneimittelqualitit) an die Kommission
oder die Agentur wenden und um eine derartige Be-
sichtigung ersuchen, wenn der betreffende Ausgangs-
stoff in einer Monografie des Europdischen Arzneibuchs
aufgefiihrt wird.

Die zustindige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats
kann bei einem Hersteller von Ausgangsstoffen auf An-
frage des Herstellers selbst eine Inspektion vornehmen.

Die Inspektionen werden von beauftragten Vertretern
der zustindigen Behorde durchgefiihrt, die befugt sein
missen,

a) die Herstellungs- und Handelsbetriebe sowie die La-
boratorien zu inspizieren, die vom Inhaber der Her-
stellungserlaubnis mit der Durchfithrung der Kon-
trollen aufgrund von Artikel 24 beauftragt sind;

b) Proben zu entnehmen, auch damit ein amtliches
Arzneimittelkontrolllabor oder ein von einem Mit-
gliedstaat zu diesem Zweck benanntes Labor eine
unabhingige Analyse durchfithren kann;

¢) alle Unterlagen einzusehen, die sich auf den Gegen-
stand der Inspektion beziehen, jedoch vorbehaltlich
der am 9. Oktober 1981 in den Mitgliedstaaten gel-
tenden Bestimmungen, die dieses Recht in Bezug auf
die Angaben iiber die Herstellungsweise einschran-
ken;

d) die Raumlichkeiten, Aufzeichnungen und Unterlagen
der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-

gen oder anderer Unternchmen, die vom Inhaber
dieser Genehmigung mit den in Titel VII und ins-
besondere den Artikeln 74 und 75 beschriebenen
Tatigkeiten beauftragt wurden, zu inspizieren.

(*) ABL. L 158 vom 25.6.1994, S. 19.“

b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,(3)  Die beauftragten Vertreter der zustindigen Be-
horde berichten nach jeder der in Absatz 1 genannten
Inspektionen dariiber, ob die Grundsitze und Leitlinien
der guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel gemafd
Artikel 51 oder gegebenenfalls die Anforderungen
nach Titel VII eingehalten werden. Der iiberpriifte Her-
steller oder Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen wird iiber den Inhalt der betreffenden Be-
richte informiert.”

¢) Folgende Absitze werden angefiigt:

,(4)  Unbeschadet etwaiger Abkommen zwischen der
Gemeinschaft und einem Drittland kann ein Mitglied-
staat, die Kommission oder die Agentur einen in einem
Drittland ansassigen Hersteller auffordern, sich einer
Inspektion nach Absatz 1 zu unterziehen.

(5) Innerhalb von 90 Tagen nach einer Inspektion
gemdfl Absatz 1 wird dem Hersteller ein Zertifikat
tiber die gute Herstellungspraxis ausgestellt, wenn die
Inspektion zu dem Ergebnis fithrt, dass dieser Hersteller
die Grundsitze und Leitlinien der guten Herstellungs-
praxis des Gemeinschaftsrechts einhilt.

Ist eine Inspektion auf Antrag des Europdischen Arznei-
buchs erfolgt, so ist gegebenenfalls ein Zertifikat iiber
die Ubereinstimmung mit der Monografie auszustellen.

(6) Die Mitgliedstaaten registrieren die von ihnen
ausgestellten Zertifikate tiber die gute Herstellungspra-
xis in einer von der Agentur im Namen der Gemein-
schaft gefithrten gemeinschaftlichen Datenbank.

(7)  Fihrt die Inspektion nach Absatz 1 zu dem Er-
gebnis, dass der Hersteller die Grundsitze und Leitlinien
der guten Herstellungspraxis des Gemeinschaftsrechts
nicht einhilt, so wird diese Information in der gemein-
schaftlichen Datenbank nach Absatz 6 registriert.”

54. Artikel 82 erhilt folgende Fassung:
LJArtikel 82

(1)  Erscheint es einem Mitgliedstaat im Interesse der
Gesundheit von Mensch und Tier erforderlich, so kann
er verlangen, dass der Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen eines immunologischen Tierarzneimittels
Stichproben von den Chargen des unabgefiillten Préparats
undfoder des Tierarzneimittels vor dessen Inverkehrbrin-
gen einem amtlichen Arzneimittelkontrolllabor zur Kon-
trolle vorlegt.
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(2)  Auf Aufforderung durch die zustindigen Behorden nenfalls den Hersteller und unterrichtet davon die iibrigen
legt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin- Mitgliedstaaten, in denen das Tierarzneimittel genehmigt
gen umgehend die in Absatz 1 genannten Stichproben ist.”

zusammen mit den in Artikel 81 Absatz 2 genannten

Kontrollberichten vor. 55. Artikel 83 wird wie folgt gedndert:

Die zustindige Behorde informiert alle iibrigen Mitglied- a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
staaten, in denen das Tierarzneimittel genehmigt ist, und
die Europdische Direktion fiir die Arzneimittelqualitdt iber i) Der einleitende Satz erhalt folgende Fassung:

ihre Absicht, Chargen oder die betreffende Charge einer

Kontrolle zu unterziehen. ) o ) o
,Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten set-

zen die Genehmigung fir das Inverkehrbringen ei-
nes Tierarzneimittels aus, nehmen sie zuriick, wi-

In diesem Fall diirfen die zustindigen Behorden eines an- H ' 3 y
derrufen oder indern sie, wenn sich herausstellt,”.

deren Mitgliedstaats Absatz 1 nicht anwenden.

ii) Buchstabe a) erhilt folgende Fassung:
(3)  Nach Priifung der in Artikel 81 Absatz 2 genannten
Kontrollberichte fiihrt das fiir die Kontrolle verantwortliche
Labor an den bereitgestellten Stichproben erneut alle vom
Hersteller an dem Fertigprodukt vorgenommenen Versuche
gemif den fiir diese Zwecke in dem Antragsdossier der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen genannten Bestim-
mungen durch.

,a) dass die Nutzen-Risiko-Bewertung des Tierarz-
neimittels unter den genehmigten Verwendungs-
bedingungen ungiinstig ausfillt, wobei beson-
ders der Nutzen fur die Gesundheit und das
Wohlbefinden der Tiere sowie die Verbraucher-
sicherheit beriicksichtigt wird, wenn sich die
Genehmigung auf Tierarzneimittel zur zootech-

ischen V d bezieht;*.
Die Liste der Versuche, die von dem fiir die Kontrolle fuschen verwendung bezie

verantwortlichen Labor erneut durchzufithren sind, wird
auf die gerechtfertigten Versuche beschrinkt, sofern alle i) Unterabsatz 2 von Buchstabe e) wird gestrichen.
betroffenen Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die Euro-
pdische Direktion fur die Arzneimittelqualitit damit ein-

! iv) Buchstabe f) erhilt folgende Fassung:
verstanden sind.

of) dass die gemdfl den Artikeln 12 bis 13d und

Bei immunologischen Tierarzneimitteln, fiir die eine Ge- geméf Artikel 27 in den Unterlagen enthaltenen

nehmigung gemifl der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 Angaben falsch sind;*
erteilt wurde, kann die Liste der von dem Kontrolllabor
erneut durchzufithrenden Versuche nur mit Zustimmung v) Buchstabe h) wird gestrichen.

der Agentur beschrinkt werden.

vi) Folgender Unterabsatz 2 wird angefiigt:

(4)  Die Versuchsergebnisse werden von allen betroffe-

nen Mitgliedstaaten anerkannt. ,Stehen gemeinschaftliche Rahmenregelungen zum
Erlass an, so kann die zustindige Behorde jedoch
die Genehmigung fir ein Tierarzneimittel versagen,

(5) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass der- sofern dieses Vorgehen zum Schutz der 6ffentlichen
artige Priifungen binnen 60 Tagen nach Eingang der Stich- Gesundheit, zum Schutz der Verbraucher oder der
proben abgeschlossen werden, es sei denn, sie teilen der Gesundheit der Tiere erforderlich ist.

Kommission mit, dass ein lingerer Zeitraum fiir den Ab-

schluss der Versuche erforderlich ist. b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

Die zustindige Behorde gibt die Versuchsergebnisse den i) Der einleitende Satz erhilt folgende Fassung:
anderen betroffenen Mitgliedstaaten, der Europiischen Di-

rektion fiir die Arzneimittelqualitit, dem Inhaber der Ge- ,Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann
nehmigung fiir das Inverkehrbringen und gegebenenfalls ausgesetzt, zuriickgenommen, widerrufen oder gein-
dem Hersteller innerhalb derselben Frist bekannt. dert werden, wenn sich herausstellt,“.

Stellt eine zustidndige Behorde fest, dass eine Charge eines if) Buchstabe a) erhilt folgende Fassung:

Tierarzneimittels nicht den Kontrollberichten des Herstel-

lers oder den in der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin- ,a) dass die gemifl den Artikeln 12 bis 13d in den
gen vorgeschriebenen Spezifikationen entspricht, ergreift Unterlagen enthaltenen Angaben nicht entspre-
sie alle erforderlichen Mafnahmen gegen den Inhaber chend Artikel 27 Absitze 1 und 5 gedndert wor-

der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und gegebe- den sind;*.
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56. Artikel 84 Absatz 1 Buchstabe a) erhilt folgende Fassung: Kann jedoch in Ausnahmefillen ein Mitgliedstaat aus

57.

58.

59.

,a) sich herausstellt, dass die Nutzen-Risiko-Bewertung des
Tierarzneimittels unter den genehmigten Verwendungs-
bedingungen ungiinstig ausfillt, wobei ganz besonders
der Nutzen fiir die Gesundheit und das Wohlbefinden
der Tiere sowie die Sicherheit und der Nutzen fiir die
Gesundheit des Verbrauchers beriicksichtigt wird,
wenn sich die Genehmigung auf Tierarzneimittel zur
zootechnischen Verwendung bezieht;”.

In Artikel 85 wird folgender Absatz angefiigt:

,(3) Die Mitgliedstaaten verbieten die Offentlichkeits-
werbung fur Tierarzneimittel, die

a) gemdfd Artikel 67 nur auf tierdrztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen oder

b) psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe im Sinne der
Ubereinkommen der Vereinten Nationen von 1961 und
1971 enthalten.”

In Artikel 89 erhalten die Absitze 2 und 3 folgende Fas-
sung:

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

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

(3)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten
die Artikel 4 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter
Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 4 Absatz 3 des Beschlusses
1999/468EG wird auf einen Monat festgesetzt.

(4)  Der Stindige Ausschuss gibt sich eine Geschiftsord-
nung. Diese Geschiftsordnung wird veroffentlicht.”

Artikel 90 erhalt folgende Fassung:
LArtikel 90

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen Mafinah-
men, damit die betreffenden zustindigen Behorden einan-
der die einschligigen Informationen mitteilen, durch die
insbesondere sichergestellt wird, dass die der Erteilung
der in Artikel 44 genannten Erlaubnis, der in Artikel 80
Absatz 5 genannten Zertifikate oder der Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen zugrunde gelegten Anforderungen
eingehalten werden.

Auf begriindeten Antrag leiten die Mitgliedstaaten die in
Artikel 80 Absatz 3 genannten Berichte unverziiglich an
die zustindigen Behorden eines anderen Mitgliedstaats wei-
ter.

Die Schlussfolgerungen aus den in Artikel 80 Absatz 1
genannten Inspektionen, die von den Inspektoren des be-
treffenden Mitgliedstaates vorgenommen wurden, gelten in
der gesamten Gemeinschaft.

60.

61.

62.

schwerwiegenden Griinden der Gesundheit von Mensch
und Tier die Schlussfolgerungen einer Inspektion nach Ar-
tikel 80 Absatz 1 nicht akzeptieren, so unterrichtet dieser
Mitgliedstaat unverziiglich die Kommission und die Agen-
tur. Die Agentur unterrichtet die betroffenen Mitgliedstaa-
ten.

Wird die Kommission iiber diese schwerwiegenden Griinde
informiert, so kann sie nach Konsultation der betroffenen
Mitgliedstaaten den Inspektor der zustindigen Aufsichts-
behorde mit einer weiteren Inspektion beauftragen; der
Inspektor kann von zwei Inspektoren aus von dem Streit-
fall nicht betroffenen Mitgliedstaaten begleitet werden.”

Artikel 94 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,Entscheidungen ber die Erteilung oder die Riicknahme
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sind offent-
lich zugénglich zu machen.

Artikel 95 erhilt folgende Fassung:
JArtikel 95

Die Mitgliedstaaten gestatten nicht, dass Lebensmittel von
Versuchstieren gewonnen werden, sofern nicht die zustin-
digen Behorden eine angemessene Wartezeit festgelegt ha-
ben. Diese Wartezeit muss

a) mindestens der in Artikel 11 Absatz 2 genannten War-
tezeit entsprechen und gegebenenfalls einen Sicherheits-
faktor einschliefen, mit dem die Art des Versuchsstoffs
beriicksichtigt wird, oder

b) wenn Hochstmengen fur Riickstinde von der Gemein-
schaft gemdf der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 fest-
gelegt wurden, gewiahrleisten, dass dieser Hochstwert in
Nahrungsmitteln nicht iiberschritten wird.”

Folgende Artikel werden eingefiigt:
LJArtikel 95a

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass geeignete Sammel-
systeme fiir nicht verwendete oder abgelaufene Tierarznei-
mittel bestehen.

Artikel 95D

Soll ein Tierarzneimittel gemif der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 genehmigt werden und verweist der Wissen-
schaftliche Ausschuss in seinem Gutachten auf empfohlene
Bedingungen oder Beschrankungen hinsichtlich der siche-
ren und wirksamen Verwendung des Tierarzneimittels im
Sinne des Artikels 34 Absatz 4 Buchstabe d) jener Verord-
nung, so ergeht gemifl dem in den Artikeln 37 und 38
dieser Richtlinie vorgesehenen Verfahren ein Beschluss an
die Mitgliedstaaten iiber die Umsetzung dieser Bedingun-
gen oder Beschrinkungen.”
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Artikel 2

Die Schutzzeitriume, die in Artikel 1 Nummer 6 zur Anderung
von Artikel 13 der Richtlinie 2001/82/EG vorgesehen sind,
gelten nicht fur Referenzarzneimittel, deren Genehmigung vor
dem in Artikel 3 Absatz 1 genannten Datum der Umsetzung
beantragt wurde.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie
spétestens ab dem 30. Oktober 2005 nachzukommen. Sie set-
zen die Kommission unverzﬁglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen
sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

Artikel 4

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 5

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Strafburg am 31. Mirz 2004.
Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prisident Der Prisident

p. COX D. ROCHE
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RICHTLINIE 2004/24/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom 31. Mirz 2004

zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Human-
arzneimittel hinsichtlich traditioneller pflanzlicher Arzneimittel

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Ge-

meinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozial-

ausschusses (),

gemdfl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Nach der Richtlinie 2001/83/EG (*) miissen mit den An-
tragen auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels Unterlagen vorgelegt werden, die ins-
besondere die Ergebnisse physikalisch-chemischer, bio-
logischer oder mikrobiologischer Tests sowie pharmako-
logischer und toxikologischer Tests und klinischer Prii-
fungen enthalten, die am Produkt durchgefiihrt wurden,
um dessen Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit

nachzuweisen.

) Kann der Antragsteller durch detaillierte Verweise auf
verdffentlichte wissenschaftliche Literatur nachweisen,
dass der Bestandteil bzw. die Bestandteile des Arznei-
mittels allgemein medizinisch verwendet werden und
sie eine anerkannte Wirksamkeit sowie einen annehm-
baren  Sicherheitsgrad im Sinne der Richtlinie
2001/83EG aufweisen, so sollte dieser die Ergebnisse
vorklinischer Tests oder die Ergebnisse klinischer Prii-

fungen nicht vorzulegen brauchen.

(3) Trotz ihrer langen Tradition erfillen zahlreiche Arznei-
mittel nicht die Anforderungen einer allgemeinen medi-
zinischen Verwendung, einer anerkannten Wirksamkeit
und eines annehmbaren Sicherheitsgrads und werden
dadurch den Anforderungen fiir eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen nicht gerecht. Damit diese Pro-

(") ABL C 126 E vom 28.5.2002, S. 263.
(® ABL C 61 vom 14.3.2003, S. 9.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 21. November
2002 (ABL C 25 E vom 29.1.2004, S. 222), Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 4. November 2003 (ABl. C 305 E vom
16.12.2003, S. 52), Standpunkt des Europdischen Parlaments vom
17. Dezember 2003 (noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht) und

Beschluss des Rates vom 11. Mirz 2004.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt geindert durch die
Richtlinie 2003/63/EG der Kommission (ABL L 159 vom

27.6.2003, S. 46).

dukte auf dem Markt bleiben kénnen, haben die Mit-
gliedstaaten unterschiedliche Verfahren und Bestimmun-
gen eingefithrt. Diese derzeitig bestehenden Unter-
schiede in den Vorschriften der Mitgliedstaaten konnen
den Handel mit den traditionellen Arzneimitteln in der
Gemeinschaft behindern und zu Diskriminierungen und
Wettbewerbsverzerrungen zwischen den Herstellern die-
ser Arzneimittel fithren. Sie konnen sich ferner auf den
Gesundheitsschutz auswirken, da die notigen Garantien
fur Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit gegen-
wirtig nicht immer gegeben sind.

In Anbetracht der besonderen Merkmale dieser Arznei-
mittel, insbesondere ihrer langen Tradition, ist es wiin-
schenswert, ein spezielles vereinfachtes Registrierungs-
verfahren fiir bestimmte traditionelle Arzneimittel zu
schaffen. Allerdings sollte dieses vereinfachte Verfahren
nur zur Anwendung kommen, wenn eine Genehmigung
fur das Inverkehrbringen gemdf der Richtlinie
2001/83/EG, insbesondere wegen unzureichender wis-
senschaftlicher Literatur zum Nachweis einer allgemei-
nen medizinischen Verwendung, einer anerkannten
Wirksamkeit und eines annehmbaren Sicherheitsgrads,
nicht gewdhrt werden kann. Das Verfahren sollte auch
nicht fir homoopathische Arzneimittel gelten, die fiir
eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen oder eine
Registrierung gemif$ der Richtlinie 2001/83/EG in Frage
kommen.

Hat ein Arzneimittel eine lange Tradition und ist die
Wirksamkeit des Arzneimittels aufgrund langjahriger
Anwendung und Erfahrung plausibel, so kann die Zahl
der Fille, in denen klinische Priifungen verlangt werden
miissen, reduziert werden. Vorklinische Tests scheinen
unnotig, wenn das Arzneimittel aufgrund der Informa-
tionen iiber seine traditionelle Anwendung unter fest-
gelegten Anwendungsbedingungen nachweislich un-
schadlich ist. Jedoch lassen sich unter Umstinden selbst
bei einer langen Tradition Bedenken beziiglich der Si-
cherheit des Produkts nicht ausschlieffen, so dass die
zustindigen Behorden berechtigt sein sollten, alle fiir
eine Sicherheitsbewertung erforderlichen Daten anzufor-
dern. Der Qualititsaspekt des Arzneimittels ist von sei-
ner traditionellen Verwendung unabhingig, so dass hin-
sichtlich der erforderlichen physikalisch-chemischen,
biologischen und mikrobiologischen Tests keine Aus-
nahmen gewihrt werden sollten. Die Produkte sollten
den Qualititsnormen der einschligigen Monografien
des Europiischen Arzneibuchs oder der Arzneibiicher
der Mitgliedstaaten entsprechen.

Die groffe Mehrzahl der Arzneimittel mit einer ausrei-
chend langen und kohidrenten Tradition ist pflanzlicher
Natur. Daher scheint es angemessen, den Geltungs-
bereich der vereinfachten Registrierung zunichst auf tra-
ditionelle pflanzliche Arzneimittel zu beschrinken.
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(7 Die vereinfachte Registrierung sollte nur dann zuldssig Kapitels tiber traditionelle pflanzliche Arzneimittel vor-

(11)

(12)

(13)

sein, wenn das pflanzliche Arzneimittel in der Gemein-
schaft ausreichend lange medizinisch verwendet wurde.
Die medizinische Verwendung auflerhalb der Gemein-
schaft sollte nur dann beriicksichtigt werden, wenn das
Arzneimittel eine Zeit lang in der Gemeinschaft verwen-
det worden ist. Bestehen nur in beschrinktem Mafe
Nachweise fiir eine Verwendung in der Gemeinschaft,
so sind Aussagekraft und Relevanz der Verwendung au-
Berhalb der Gemeinschaft sorgfiltig zu priifen.

Um die Registrierung bestimmter traditioneller pflanzli-
cher Arzneimittel weiter zu erleichtern und eine Harmo-
nisierung weiter zu fordern, sollte die Moglichkeit gege-
ben sein, eine Gemeinschaftsliste pflanzlicher Stoffe zu
erstellen, die bestimmte Kriterien, wie eine ausreichend
lange medizinische Verwendung, erfullen und daher als
unter normalen Anwendungsbedingungen nicht schid-
lich gelten.

Angesichts der Besonderheiten pflanzlicher Arzneimittel
sollte im Rahmen der Europdischen Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln gemdff der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93 des Rates (!) (nachstehend ,Agen-
tur” genannt) ein Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittel
eingesetzt werden. Der Ausschuss sollte Aufgaben im
Zusammenhang mit der vereinfachten Registrierung
und Genehmigung von Arzneimitteln gemifl dieser
Richtlinie wahrnehmen. Seine Aufgaben sollten sich ins-
besondere auf die Erstellung gemeinschaftlicher Pflan-
zenmonografien beziehen, die fur die Registrierung so-
wie die Genehmigung pflanzlicher Arzneimittel von Be-
deutung sind. Er sollte aus Sachverstindigen fiir pflanz-
liche Arzneimittel bestehen.

Es ist wichtig, dass zwischen dem neuen Ausschuss und
dem bereits bei der Agentur bestehenden Ausschuss fur
Humanarzneimittel umfassende Kohidrenz sichergestellt
wird.

Um die Harmonisierung zu f6rdern, sollten die Mitglied-
staaten von anderen Mitgliedstaaten vorgenommene Re-
gistrierungen traditioneller pflanzlicher Arzneimittel an-
erkennen, wenn diese aufgrund gemeinschaftlicher
Pflanzenmonografien erfolgt sind oder wenn das Arznei-
mittel aus Stoffen, Zubereitungen oder Kombinationen
davon besteht, die in einer noch zu erstellenden Liste
aufgefithrt sind. Bei anderen Arzneimitteln sollten die
Mitgliedstaaten solche Registrierungen angemessen be-
riicksichtigen.

Nach dieser Richtlinie kénnen pflanzliche Erzeugnisse,
die keine Arzneimittel sind und die die Kriterien des
Lebensmittelrechts erfiillen, in der Gemeinschaft unter
das Lebensmittelrecht fallen.

Die Kommission sollte dem Europdischen Parlament
und dem Rat einen Bericht tiber die Anwendung des

() ABL. L 214 vom 24.8.1993, S. 1. Zuletzt geindert durch die Ver-

ordnung (EG) Nr. 1647/2003 (ABL L 245 vom 29.9.2003, S. 19).

(14)

legen, in dem auch die mogliche Ausdehnung der Re-
gistrierung als traditionelles Arzneimittel auf andere Ka-
tegorien von Arzneimitteln gepriift wird.

Die Richtlinie 2001/83/EG sollte daher entsprechend
gedndert werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

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

1. Dem Artikel 1 werden folgende Nummern angefiigt:

,29. Traditionelles pflanzliches Arzneimittel

30.

31.

32.

Ein pflanzliches Arzneimittel, das die in Artikel 16a
Absatz 1 festgelegten Bedingungen erfillt.

Pflanzliches Arzneimittel

Alle Arzneimittel, die als Wirkstoff(e) ausschlieRlich
einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder eine oder
mehrere pflanzliche Zubereitungen oder eine oder
mehrere solcher pflanzlichen Stoffe in Kombination
mit einer oder mehreren solcher pflanzlichen Zuberei-
tungen enthalten.

Pflanzliche Stoffe

Alle vorwiegend ganzen, zerkleinerten oder geschnitte-
nen Pflanzen, Pflanzenteile, Algen, Pilze, Flechten in
unverarbeitetem Zustand, gewohnlich in getrockneter
Form, aber zuweilen auch frisch. Bestimmte pflanzliche
Ausscheidungen, die keiner speziellen Behandlung un-
terzogen wurden, werden ebenfalls als pflanzliche
Stoffe angesehen. Pflanzliche Stoffe sind durch den ver-
wendeten Pflanzenteil und die botanische Bezeichnung
nach dem binomialen System (Gattung, Art, Varietit
und Autor) genau definiert.

Pflanzliche Zubereitungen

Zubereitungen, die dadurch hergestellt werden, dass
pflanzliche Stoffe Behandlungen wie Extraktion, Destil-
lation, Pressung, Fraktionierung, Reinigung, Konzen-
trierung oder Fermentierung unterzogen werden. Diese
umfassen zerriebene oder pulverisierte pflanzliche Stof-
fe, Tinkturen, Extrakte, étherische Ole, Presssifte und
verarbeitete Ausscheidungen von Pflanzen.”
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2. Dem Titel IIl wird folgendes Kapitel hinzugefuigt:

~KAPITEL 2a

Besondere auf traditionelle pflanzliche Arzneimittel an-
zuwendende Bestimmungen

Artikel 16a

(1)  Hiermit wird ein vereinfachtes Registrierungsverfah-
ren (nachfolgend Registrierung als traditionelles Arzneimit-
tel* genannt) fiir pflanzliche Arzneimittel festgelegt, die allen
nachstehenden Anforderungen geniigen:

a) lhre Anwendungsgebiete entsprechen ausschlieflich de-
nen traditioneller pflanzlicher Arzneimittel, die nach ih-
rer Zusammensetzung und ihrem Verwendungszweck
dazu bestimmt und konzipiert sind, ohne arztliche Auf-
sicht zwecks Stellung einer Diagnose, Verschreibung
oder Uberwachung der Behandlung angewendet zu wer-
den.

b) Sie sind ausschlieflich in einer bestimmten Stirke und
Dosierung zu verabreichen.

¢) Sie sind eine Zubereitung, die zur oralen, duferlichen
Anwendung undfoder zur Inhalation bestimmt ist.

d) Der fur eine traditionelle Verwendung gemafs Artikel 16¢
Absatz 1 Buchstabe c) festgelegte Zeitraum ist verstri-
chen.

e¢) Die Angaben tiber die traditionelle Verwendung des Arz-
neimittels sind ausreichend; insbesondere ist nachgewie-
sen, dass das Produkt unter den angegebenen Anwen-
dungsbedingungen unschddlich ist und dass die pharma-
kologischen Wirkungen oder die Wirksamkeit des Arz-
neimittels aufgrund langjdhriger Anwendung und Erfah-
rung plausibel sind.

(2)  Unbeschadet von Artikel 1 Nummer 30 steht das
Vorhandensein von Vitaminen oder Mineralstoffen in dem
pflanzlichen Arzneimittel einer Registrierung nach Absatz 1
nicht entgegen, sofern deren Unbedenklichkeit ausreichend
nachgewiesen wurde und die Wirkung der Vitamine oder
Mineralstoffe im Hinblick auf das spezifizierte Anwendungs-
gebiet bzw. die spezifizierten Anwendungsgebiete die Wir-
kung der pflanzlichen Wirkstoffe erginzt.

(3)  Erfillt ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel je-
doch nach dem Urteil der zustindigen Behorden die Anfor-
derungen fiir eine Genehmigung gemif§ Artikel 6 oder eine
Registrierung gemdfl Artikel 14, so ist dieses Kapitel nicht
anwendbar.

Artikel 16b

(1)  Der Antragsteller und Registrierungsinhaber miissen
in der Gemeinschaft niedergelassen sein.

(2) Um eine Registrierung als traditionelles Arzneimittel
zu erlangen, muss der Antragsteller bei der zustindigen
Behorde des betreffenden Mitgliedstaats einen Antrag stellen.

Artikel 16¢

(1) Dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:
a) Angaben und Unterlagen:

i) gemafl Artikel 8 Absatz 3 Buchstaben a) bis h) sowie
Buchstaben j) und k),

ii) die Ergebnisse der in Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe i)
zweiter Gedankenstrich genannten pharmazeutischen
Versuche,

ili) die Zusammenfassung der Erzeugnismerkmale ohne
die in Artikel 11 Absatz 4 aufgefiihrten Angaben,

iv) bei Kombinationen gemifl Artikel 1 Nummer 30
oder Artikel 16a Absatz 2 die in Artikel 16a Absatz
1 Buchstabe €) genannten Angaben in Bezug auf die
Kombination als solche; sind die einzelnen Wirkstoffe
nicht hinreichend bekannt, so sind auch Angaben zu
den einzelnen Wirkstoffen zu machen;

b) Genehmigungen oder Registrierungen, die der Antrag-
steller in einem anderen Mitgliedstaat oder einem Dritt-
land fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels erhalten
hat, sowie Einzelheiten etwaiger ablehnender Entschei-
dungen ber eine Genehmigung oder Registrierung in
der Gemeinschaft oder einem Drittland und die Griinde
fur diese Entscheidungen;

¢) bibliografische Angaben oder Berichte von Sachverstin-
digen, aus denen hervorgeht, dass das betreffende oder
ein entsprechendes Arzneimittel zum Zeitpunkt der An-
tragstellung seit mindestens 30 Jahren, davon mindestens
15 Jahre in der Gemeinschaft, medizinisch verwendet
wird. Auf Antrag des Mitgliedstaats, in dem die Regis-
trierung als traditionelles Arzneimittel beantragt worden
ist, erarbeitet der Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel
eine Stellungnahme zu der Frage aus, ob der Nachweis
der langjdhrigen Anwendung des Arzneimittels oder des
entsprechenden Arzneimittels ausreicht. Der Mitgliedstaat
legt entsprechende Unterlagen zur Begriindung seines
Antrags vor;

d) ein bibliografischer Uberblick betreffend die Angaben zur
Unbedenklichkeit zusammen mit einem Sachverstindi-
genbericht, und, falls die zustindige Behorde dies zusitz-
lich verlangt, die zur Beurteilung der Unbedenklichkeit
des Arzneimittels notwendigen Angaben.

Anhang I gilt sinngemaf fiir die unter Buchstabe a) genann-
ten Angaben und Unterlagen.
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(2)  Ein entsprechendes Produkt im Sinne von Absatz 1
Buchstabe ¢) hat ungeachtet der verwendeten Hilfsstoffe
dieselben Wirkstoffe, denselben oder einen dhnlichen Ver-
wendungszweck, eine dquivalente Stirke und Dosierung und
denselben oder dhnlichen Verabreichungsweg, wie das Arz-
neimittel, fur das ein Antrag gestellt wurde.

(3) Die Anforderung des Nachweises der medizinischen
Verwendung iiber einen Zeitraum von 30 Jahren gemifS
Absatz 1 Buchstabe c) gilt auch dann als erfiillt, wenn fiir
das Inverkehrbringen des Produkts keine spezielle Genehmi-
gung erteilt wurde. Sie ist ebenfalls erfiillt, wenn die Anzahl
oder Menge der Inhaltsstoffe des Arzneimittels wihrend
dieses Zeitraums herabgesetzt wurde.

(4)  Wenn das Produkt seit weniger als 15 Jahren inner-
halb der Gemeinschaft verwendet worden ist, aber ansons-
ten fur die vereinfachte Registrierung in Frage kommt, so
verweist der Mitgliedstaat, in dem der Antrag auf Registrie-
rung als pflanzliches Arzneimittel gestellt wurde, die Ent-
scheidung uiber das Produkt an den Ausschuss fiir pflanzli-
che Arzneimittel. Der Mitgliedstaat legt entsprechende Un-
terlagen zur Begriindung seines Antrags vor.

Der Ausschuss priift, ob die iibrigen Kriterien fiir eine ver-
einfachte Registrierung gemifl Artikel 16a in vollem Um-
fang erfullt sind. Sofern der Ausschuss dies fiirr moglich hilt,
erstellt er eine gemeinschaftliche Pflanzenmonografie gemafd
Artikel 16h Absatz 3, die von dem betreffenden Mitglied-
staat bei seiner endgiiltigen Entscheidung zu beriicksichtigen
ist.

Artikel 16d

(1)  Unbeschadet des Artikels 16h Absatz 1 gilt Titel III
Kapitel 4 sinngemif$ fiir Registrierungen gemafd Artikel 16a,
sofern

a) eine gemeinschaftliche Pflanzenmonografie gemdfl Arti-
kel 16h Absatz 3 erstellt worden ist oder

b) das pflanzliche Arzneimittel aus pflanzlichen Stoffen, Zu-
bereitungen oder Kombinationen davon besteht, die in
der Liste gemdfd Artikel 16f aufgefithrt sind.

(2)  Bei anderen als den in Artikel 16a genannten pflanz-
lichen Arzneimitteln beriicksichtigen die Mitgliedstaaten bei
der Beurteilung eines Antrags auf Registrierung als traditio-
nelles Arzneimittel Registrierungen, die andere Mitgliedstaa-
ten nach diesem Kapitel vorgenommen haben.

Artikel 16e

(1) Die Registrierung als traditionelles Arzneimittel ist
abzulehnen, wenn der Antrag nicht den Bestimmungen

der Artikel 16a, 16b oder 16¢ entspricht oder wenn zumin-
dest eine der folgenden Bedingungen erfullt ist:

a) Die qualitative undfoder quantitative Zusammensetzung
entspricht nicht den Angaben.

b) Die Anwendungsgebiete entsprechen nicht den in Artikel
16a festgelegten Bedingungen.

¢) Das Produkt konnte unter den normalen Anwendungs-
bedingungen schidlich sein.

d) Die Angaben tiber die traditionelle Verwendung sind un-
zureichend, insbesondere wenn die pharmakologischen
Wirkungen oder die Wirksamkeit auf der Grundlage
langjahriger Verwendung und Erfahrung nicht plausibel
sind.

e) Die pharmazeutische Qualitit ist nicht ausreichend nach-
gewiesen.

(2) Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten teilen
dem Antragsteller, der Kommission und jeder zustindigen
Behorde auf Wunsch jede von ihnen getroffene ablehnende
Entscheidung iiber die Registrierung als traditionelles Arz-
neimittel und die Griinde hierfiir mit.

Attikel 16f

(1) Nach dem in Artikel 121 Absatz 2 genannten Ver-
fahren wird eine Liste pflanzlicher Stoffe, pflanzlicher Zu-
bereitungen und Kombinationen davon zur Verwendung in
traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln erstellt. Die Liste
muss fur jeden pflanzlichen Stoff das Anwendungsgebiet,
die spezifizierte Stirke und Dosierung, den Verabreichungs-
weg und alle anderen fiir die sichere Anwendung des
pflanzlichen Stoffes als traditionelles pflanzliches Arzneimit-
tel erforderlichen Informationen enthalten.

(2)  Betrifft ein Antrag auf Registrierung als traditionelles
Arzneimittel einen pflanzlichen Stoff, eine pflanzliche Zu-
bereitung oder eine Kombination davon, die in der in Ab-
satz 1 genannten Liste enthalten ist, so brauchen die in
Artikel 16¢ Absatz 1 Buchstaben b), ¢) und d) aufgefiihrten
Angaben nicht vorgelegt zu werden. Artikel 16e Absatz 1
Buchstaben ¢) und d) kommen nicht zur Anwendung.

(3)  Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche Zuberei-
tung oder eine Kombination davon aus der in Absatz 1
genannten Liste gestrichen, so werden Registrierungen, die
diesen Stoff enthaltende pflanzliche Arzneimittel betreffen
und die gemifl Absatz 2 vorgenommen wurden, widerrufen,
sofern nicht innerhalb von drei Monaten die in Artikel 16¢
Absatz 1 genannten Angaben und Unterlagen vorgelegt
werden.
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Artikel 16g

(1) Artikel 3 Absdtze 1 und 2, Artikel 4 Absatz 4, Artikel
6 Absatz 1, Artikel 12, Artikel 17 Absatz 1, die Artikel 19,
20, 23, 24, 25, 40 bis 52, 70 bis 85 und 101 bis 108,
Artikel 111 Absitze 1 und 3, die Artikel 112, 116 bis 118,
122, 123 und 125, Artikel 126 Absatz 2 und Artikel 127
dieser Richtlinie sowie die Richtlinie 91/356/EWG der Kom-
mission (¥) gelten sinngemifS fir jede Registrierung als tra-
ditionelles Arzneimittel nach diesem Kapitel.

(2)  Zusitzlich zu den Anforderungen der Artikel 54 bis
65 muss jede Etikettierung und Packungsbeilage eine Erkld-
rung enthalten, dass

a) das Produkt ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel
zur Verwendung fur ein spezifiziertes Anwendungs-
gebiet/spezifizierte Anwendungsgebiete ausschlieflich
aufgrund langjihriger Anwendung ist und

b) der Anwender einen Arzt oder eine in einem Heilberuf
titige qualifizierte Person konsultieren sollte, wenn die
Symptome bei Anwendung des Arzneimittels weiterbe-
stehen oder andere als die in der Packungsbeilage er-
wihnte Nebenwirkungen auftreten.

Die Mitgliedstaaten konnen verlangen, dass in der Etikettie-
rung und Packungsbeilage auch die Art der betreffenden
Tradition angegeben wird.

(3)  Zusitzlich zu den Anforderungen der Artikel 86 bis
99 muss jegliche Werbung fiir ein nach diesem Kapitel
registriertes Arzneimittel folgende Erklidrungen enthalten:
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Verwendung
fur ein spezifiziertes Anwendungsgebiet/spezifizierte An-
wendungsgebiete ausschlieflich aufgrund langjdhriger An-
wendung.

Artikel 16h

(1) Es wird ein Ausschuss fir pflanzliche Arzneimittel
eingesetzt. Dieser Ausschuss gehort der Agentur an und
verfugt iiber folgende Zustindigkeiten:

a) im Hinblick auf vereinfachte Registrierungen:

— Wahrnehmung der Aufgaben gemif Artikel 16¢ Ab-
sitze 1 und 4,

— Wahrnehmung der Aufgaben, die sich aus Artikel
16d ergeben,

— Erstellung des Entwurfs einer Liste pflanzlicher Stoffe,
Zubereitungen und Kombinationen davon gemif§ Ar-
tikel 16f Absatz 1 und

— Erstellung gemeinschaftlicher Monografien fiir tradi-
tionelle pflanzliche Arzneimittel gemaf Absatz 3 des
vorliegenden Artikels;

b) im Hinblick auf Genehmigungen fiir pflanzliche Arznei-
mittel, Erstellung gemeinschaftlicher Pflanzenmonogra-
fien fur pflanzliche Arzneimittel gemdfl Absatz 3 des
vorliegenden Artikels;

¢) im Hinblick auf Verweisungen an die Agentur gemadfd
Titel II Kapitel 4 im Zusammenhang mit pflanzlichen
Arzneimitteln gemaf$ Artikel 16a Erfullung der Aufgaben
gemifS Artikel 32;

d) im Hinblick auf Verweisungen an die Agentur gemifd
Titel III Kapitel 4 im Zusammenhang mit anderen Arz-
neimitteln, die pflanzliche Stoffe enthalten, gegebenen-
falls Abgabe einer Stellungnahme zu dem pflanzlichen
Stoff.

Der Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel erfiillt aulerdem
jede andere Aufgabe, die ihm durch gemeinschaftliche
Rechtsvorschriften tibertragen wird.

Die entsprechende Koordinierung mit dem Ausschuss fir
Humanarzneimittel erfolgt mit Hilfe eines Verfahrens, das
vom Verwaltungsdirektor der Agentur gemifl Artikel 57
Absatz 2 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 festgelegt
wird.

(2)  Jeder Mitgliedstaat ernennt fiir einen Zeitraum von
drei Jahren ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied
des Ausschusses fiir pflanzliche Arzneimittel; Wiederernen-
nung ist zuldssig.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder bei
deren Abwesenheit und stimmen fiir sie ab. Die Mitglieder
und die stellvertretenden Mitglieder werden aufgrund ihrer
Aufgabe und Erfahrung bei der Beurteilung von pflanzlichen
Arzneimitteln ausgewahlt; sie vertreten die zustindigen na-
tionalen Behorden.

Der genannte Ausschuss kann maximal fiinf zusitzliche Mit-
glieder kooptieren, die aufgrund ihrer spezifischen wissen-
schaftlichen Kompetenz ausgewihlt werden. Diese Mitglie-
der werden fiir einen Zeitraum von drei Jahren ernannt und
haben keine Stellvertreter; Wiederernennung ist zuldssig.

Im Hinblick auf diese Kooptation ermittelt der genannte
Ausschuss die spezifische, erginzende wissenschaftliche
Kompetenz des (der) zusitzlichen Mitglieds (Mitglieder). Ko-
optierte Mitglieder werden unter den von den Mitgliedstaa-
ten oder der Agentur benannten Experten ausgewihlt.

Die Mitglieder des genannten Ausschusses konnen von Ex-
perten aus speziellen Bereichen von Wissenschaft oder
Technik begleitet werden.
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(3) Der Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel erstellt
gemeinschaftliche Pflanzenmonografien fiir pflanzliche Arz-
neimittel im Hinblick auf die Anwendung des Artikels 10
Absatz 1 Buchstabe a) Ziffer ii) sowie fiir traditionelle
pflanzliche Arzneimittel. Der genannte Ausschuss nimmt
weitere Aufgaben wahr, die ihm nach den Bestimmungen
dieses Kapitels oder aufgrund anderer gemeinschaftlicher
Rechtsvorschriften tibertragen werden.

Sind gemeinschaftliche Pflanzenmonografien im Sinne die-
ses Absatzes erstellt worden, so sind sie von den Mitglied-
staaten bei der Priifung von Antrdgen zu beriicksichtigen. Ist
noch keine gemeinschaftliche Pflanzenmonografie erstellt, so
konnen andere einschligige Monografien, Publikationen
oder Daten herangezogen werden.

Werden neue gemeinschaftliche Pflanzenmonografien er-
stellt, so muss der Registrierungsinhaber priifen, ob eine
entsprechende Anderung der Registrierungsunterlagen erfor-
derlich ist. Der Registrierungsinhaber teilt diese Anderung
der zustandigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats mit.

Die Pflanzenmonografien werden veroffentlicht.

(4) Die allgemeinen Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 2309/93 betreffend den Ausschuss fir Humanarznei-
mittel gelten sinngemif fiir den Ausschuss fiir pflanzliche
Arzneimittel.

Artikel 16i

Vor dem 30. April 2007 legt die Kommission dem Euro-
pdischen Parlament und dem Rat einen Bericht tiber die
Anwendung dieses Kapitels vor.

In diesem Bericht wird eine mogliche Ausdehnung der Re-
gistrierung als traditionelles Arzneimittel auf andere Arten
von Arzneimitteln beurteilt.

(*) ABL L 193 vom 17.7.1991, S. 30.*

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften in Kraft, die erforderlich sind, um die-
ser Richtlinie bis zum 30. Oktober 2005 nachzukommen. Sie
setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen
sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2)  Fur die traditionellen pflanzlichen Arzneimittel gemaf§
Artikel 1, die bei Inkrafttreten dieser Richtlinie bereits in Ver-
kehr sind, wenden die zustindigen Behorden die Bestimmun-
gen dieser Richtlinie vor Ablauf von sieben Jahren nach ihrem
Inkrafttreten an.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 4

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Geschehen zu StraRburg am 31. Mirz 2004.

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Président

p. COX D. ROCHE
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