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Legislative EntschlieSung des Europiischen Parlaments vom 10. April 2024 zu dem
Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates zur Schaffung
eines Unionskodexes fiir Humanarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/83/EG und der Richtlinie 2009/35/EG (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —
2023/0132(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Das Europdische Parlament,

— unter Hinweis auf den Vorschlag der Kommission an das Europédische Parlament und
den Rat (COM(2023)0192),

— gestlitzt auf Artikel 294 Absatz 2 sowie Artikel 114 Absatz 1 und Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe ¢ des Vertrags tiber die Arbeitsweise der Européischen Union, auf deren
Grundlage ihm der Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde (C9-0143/2023),

— gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

— unter Hinweis auf die Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses vom 25. Oktober 20231,

— nach Anhorung des Ausschusses der Regionen,
— gestiitzt auf Artikel 59 seiner Geschéftsordnung,

— unter Hinweis auf die Stellungnahme des Ausschusses fiir Industrie, Forschung und
Energie,

- unter Hinweis auf das Schreiben des Rechtsausschusses,

— unter Hinweis auf den Bericht des Ausschusses fiir Umweltfragen, 6ffentliche
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (A9-0140/2024),

1 ABI. C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0;.



legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie ihren Vorschlag ersetzt,
entscheidend dndert oder beabsichtigt, ihn entscheidend zu éndern;

beauftragt seine Priasidentin, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der
Kommission sowie den nationalen Parlamenten zu {ibermitteln.



Abinderung 1
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die jlingste umfassende
Uberarbeitung fand zwischen 2001 und
2004 statt, und anschlieBend wurden
gezielte Uberarbeitungen zur Uberwachung
nach der Zulassung (Pharmakovigilanz)
und zu gefilschten Arzneimitteln
angenommen. In den fast 20 Jahren seit der
letzten umfassenden Uberarbeitung hat
sich der Arzneimittelsektor verdndert und
seine Globalisierung ist sowohl in Bezug
auf die Entwicklung als auch auf die
Herstellung zunehmend fortgeschritten.
Dariiber hinaus haben sich Wissenschaft
und Technologie rasch weiterentwickelt.
Es gibt jedoch nach wie vor medizinische
Versorgungsliicken, d. h. Krankheiten, fiir
die es keine oder nur suboptimale
Behandlungsmdglichkeiten gibt. Auflerdem
profitieren manche Patienten
moglicherweise nicht von Innovationen, da
Arzneimittel eventuell unerschwinglich
sind oder in dem betreffenden
Mitgliedstaat nicht in Verkehr gebracht
werden. Dartiber hinaus gibt es ein
grofleres Bewusstsein fiir die
Umweltauswirkungen von Arzneimitteln.
In jiingerer Zeit hat die COVID-19-
Pandemie den Rahmen auf die Probe
gestellt.

Abénderung 2
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(2) Die jlingste umfassende
Uberarbeitung fand zwischen 2001 und
2004 statt, und anschlieBend wurden
gezielte Uberarbeitungen zur Uberwachung
nach der Zulassung (Pharmakovigilanz)
und zu gefilschten Arzneimitteln
angenommen. In den fast 20 Jahren seit der
letzten umfassenden Uberarbeitung hat
sich der Arzneimittelsektor verdndert und
seine Globalisierung ist sowohl in Bezug
auf die Entwicklung als auch auf die
Herstellung zunehmend fortgeschritten.
Dariiber hinaus haben sich Wissenschaft
und Technologie rasch weiterentwickelt.
Es gibt jedoch nach wie vor einen
ungedeckten medizinischen Bedarf, d. h.
Krankheiten, fiir die es keine oder nur
suboptimale oder sehr belastende
Behandlungsmaoglichkeiten gibt oder bei
denen es nur fiir Teilgruppen der
Patienten, die an der Krankheit leiden,
Behandlungsmdglichkeiten gibt. AuBlerdem
profitieren manche Patienten
moglicherweise nicht von Innovationen, da
Arzneimittel eventuell unerschwinglich
sind oder in dem betreffenden
Mitgliedstaat nicht in Verkehr gebracht
werden. Dartiber hinaus gibt es ein
grofleres Bewusstsein flir die
Umweltauswirkungen von Arzneimitteln.
In jlingerer Zeit hat die COVID-19-
Pandemie den Rahmen auf die Probe
gestellt.

Gednderter Text



Abinderung 3
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 3

Vorschlag der Kommission

3) Diese Uberarbeitung erfolgt im
Rahmen der Umsetzung der
Arzneimittelstrategie fiir Europa und zielt
darauf ab, Innovationen, insbesondere in
Bezug auf medizinische
Versorgungsliicken, zu fordern und
gleichzeitig den regulierungsbedingten
Aufwand und die Umweltauswirkungen
von Arzneimitteln zu verringern, den
Zugang von Patienten zu innovativen und
etablierten Arzneimitteln unter besonderer
Berticksichtigung der Verbesserung der
Versorgungssicherheit und der
Verringerung des Risikos von Engpéssen
und unter Beriicksichtigung der
Herausforderungen der kleineren Markte
der Union sicherzustellen und ein
ausgewogenes und wettbewerbsorientiertes
System zu schaffen, in dem Arzneimittel
fiir die Gesundheitssysteme erschwinglich

(2a) Mit dieser Richtlinie sollte zur
Umsetzung des Konzepts ,,Eine
Gesundheit“ beigetragen werden, indem
die nachgewiesene Wechselbeziechung
zwischen der Gesundheit von Mensch,
Tier und Okosystemen sowie das
Erfordernis hervorgehoben werden, diese
drei Dimensionen bei der Bekimpfung
von Gefahren fiir die offentliche
Gesundheit zu beriicksichtigen. Die
Belastung und Schidigung der Umwelt,
einschlieflich des Verlusts an
biologischer Vielfalt, tragen zur
Ubertragung von Krankheiten zwischen
Mensch und Tier sowie zur
krankheitsbedingten Belastung von
Mensch und Tier bei. Dariiber hinaus
beeintrichtigt die Verschmutzung durch
pharmazeutische Wirkstoffe die Qualitiit
von Gewiissern und Okosystemen und
stellt weltweit eine Gefahr fiir die
offentliche Gesundheit dar.

Gednderter Text

3) Diese Uberarbeitung erfolgt im
Rahmen der Umsetzung der
Arzneimittelstrategie fiir Europa und zielt
darauf ab, Innovationen, insbesondere in
Bezug auf einen ungedeckten
medizinischen Bedarf, zu fordern und
gleichzeitig den regulierungsbedingten
Aufwand und die Umweltauswirkungen
von Arzneimitteln zu verringern, ein
attraktives Umfeld fiir die Erforschung,
Entwicklung und Herstellung von
Arzneimitteln in der Union zu schaffen,
den Zugang von Patienten zu innovativen
und etablierten Arzneimitteln und deren
Erschwinglichkeit unter besonderer
Berticksichtigung der Verbesserung der
Versorgungssicherheit und der
Verringerung des Risikos von Engpéssen
und unter Beriicksichtigung der
Herausforderungen der kleineren Markte



bleiben und gleichzeitig Innovationen

belohnt werden.

Abénderung 4
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 5
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 3 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 6
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 4

der Union sicherzustellen und ein
ausgewogenes und wettbewerbsorientiertes
System zu schaffen, in dem Arzneimittel
fiir die Gesundheitssysteme und die
Patienten erschwinglich bleiben und
gleichzeitig Innovationen belohnt werden.

Gednderter Text

(3a)  Parallel zu dieser Uberarbeitung
sollte die Union das europiiische
pharmazeutische Okosystem stiirken, um
die Erforschung und Entwicklung neuer
Arzneimittel zu beschleunigen und
Innovationen zu fordern, indem sie
offentlich-private Partnerschaften eingeht
und die Zahl der Universitditskliniken,
Exzellenzzentren und Biocluster erhoht.

Gednderter Text

(3b)  Eine Reihe von Programmen der
Union kann zur Finanzierung von
pharmazeutischen Forschungsprojekten
genutgt werden, 7. B. Horizont Europa,
InvestEU, EU4Health, die
Kohdsionspolitik und das Programm
wDigitales Europa*“. Die Union sollte in
ihrer Forschungsagenda auch die
Beteiligung an der grenziiberschreitenden
Zusammenarbeit priorisieren, damit die
linderiibergreifende Forschung den
Erfordernissen der offentlichen
Gesundheit gerecht werden kann.



Vorschlag der Kommission

(4) Im Mittelpunkt dieser
Uberarbeitung stehen Bestimmungen, die
fiir die Verwirklichung ihrer spezifischen
Ziele relevant sind; daher deckt sie bis auf
die Bestimmungen tiiber gefdlschte
Arzneimittel, homoopathische und
traditionelle pflanzliche Arzneimittel alle
Bestimmungen ab. Aus Griinden der
Klarheit ist es jedoch notwendig, die
Richtlinie 2001/83/EG des Européischen
Parlaments und des Rates®® durch eine
neue Richtlinie zu ersetzen. Die
Bestimmungen {iber gefilschte
Arzneimittel, homoopathische Arzneimittel
und traditionelle pflanzliche Arzneimittel
werden daher in dieser Richtlinie
beibehalten, ohne ihren Inhalt im Vergleich
zu fritheren Harmonisierungen zu édndern.
Angesichts der Anderungen hinsichtlich
der Governance der Agentur wird der
Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel
jedoch durch eine Arbeitsgruppe ersetzt.

38 Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir

Humanarzneimittel (ABL. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).

Abinderung 7
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 6

Vorschlag der Kommission

(6) Im Regulierungsrahmen fiir die
Anwendung von Arzneimitteln sollte auch
den Bediirfnissen der Unternehmen im
Arzneimittelsektor sowie dem Handel mit
Arzneimitteln in der Union Rechnung
getragen werden, ohne die Qualitét,
Sicherheit und Wirksamkeit von
Arzneimitteln zu gefdahrden.

Gednderter Text

4) Im Mittelpunkt dieser
Uberarbeitung stehen Bestimmungen, die
fiir die Verwirklichung ihrer spezifischen
Ziele relevant sind; daher deckt sie bis auf
die Bestimmungen tiiber gefalschte
Arzneimittel, homoopathische Mittel und
traditionelle pflanzliche Arzneimittel alle
Bestimmungen ab. Aus Griinden der
Klarheit ist es jedoch notwendig, die
Richtlinie 2001/83/EG des Européischen
Parlaments und des Rates®® durch eine
neue Richtlinie zu ersetzen. Die
Bestimmungen {iber gefdlschte
Arzneimittel, homoopathische Mittel und
traditionelle pflanzliche Arzneimittel
werden daher in dieser Richtlinie
beibehalten, ohne ihren Inhalt im Vergleich
zu fritheren Harmonisierungen zu éndern.
Angesichts der Anderungen hinsichtlich
der Governance der Agentur wird der
Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel
jedoch durch eine Arbeitsgruppe ersetzt.

38 Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir

Humanarzneimittel (ABl. L 311 vom
28.11.2001, S. 67).

Gednderter Text

(6) Im Regulierungsrahmen fiir die
Anwendung von Humanarzneimitteln
sollte auch den Bediirfnissen der
Unternehmen im Arzneimittelsektor sowie
dem Handel mit Arzneimitteln in der
Union Rechnung getragen werden, ohne
die Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit
von Arzneimitteln zu gefahrden.



Abanderung 8
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 8

Vorschlag der Kommission

(8) Mit dieser Uberarbeitung wird der
erreichte Stand der Harmonisierung
beibehalten. Soweit erforderlich und
angemessen, werden die verbleibenden
Unterschiede weiter verringert, indem
Vorschriften iiber die Uberwachung und
Kontrolle von Arzneimitteln sowie liber die
den zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten im Hinblick auf die
Einhaltung der rechtlichen Anforderungen
obliegenden Rechte und Pflichten
festgelegt werden. Angesichts der
Erfahrungen mit der Anwendung des
Arzneimittelrechts der Union und der
Bewertung seines Funktionierens muss der
Regulierungsrahmen an den
wissenschaftlichen und technologischen
Fortschritt, die derzeitigen
Marktbedingungen und die
wirtschaftlichen Gegebenheiten in der
Union angepasst werden.
Wissenschaftliche und technologische
Entwicklungen fiihren zu Innovationen und
zur Entwicklung von Arzneimitteln, auch
in therapeutischen Bereichen, in denen die
medizinischen Versorgungsliicken noch
nicht geschlossen sind. Mit Blick auf die
Nutzung dieser Entwicklungen sollte der
Arzneimittelrahmen der Union angepasst
werden, um wissenschaftlichen
Entwicklungen, wie der Genomik,
Rechnung zu tragen und Spitzenprodukte,
wie z. B. personalisierte Arzneimittel, und
den technologischen Wandel, wie die
Datenauswertung, digitale Instrumente und
den Einsatz kiinstlicher Intelligenz,
einzubeziehen. Diese Anpassungen tragen
auch zur Wettbewerbsfahigkeit der
Arzneimittelindustrie der Union bei.

Abinderung 9
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

(8) Mit dieser Uberarbeitung wird der
erreichte Stand der Harmonisierung
beibehalten. Soweit erforderlich und
angemessen, werden die verbleibenden
Unterschiede weiter verringert, indem
Vorschriften iiber die Uberwachung und
Kontrolle von Arzneimitteln sowie liber die
den zustidndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten im Hinblick auf die
Einhaltung der rechtlichen Anforderungen
obliegenden Rechte und Pflichten
festgelegt werden. Angesichts der
Erfahrungen mit der Anwendung des
Arzneimittelrechts der Union und der
Bewertung seines Funktionierens muss der
Regulierungsrahmen an den
wissenschaftlichen und technologischen
Fortschritt, die derzeitigen
Marktbedingungen und die
wirtschaftlichen Gegebenheiten in der
Union angepasst werden.
Wissenschaftliche und technologische
Entwicklungen fiihren zu Innovationen und
zur Entwicklung von Arzneimitteln, auch
in therapeutischen Bereichen, in denen es
noch einen ungedeckten medizinischen
Bedarf gibt. Mit Blick auf die Nutzung
dieser Entwicklungen sollte der
Arzneimittelrahmen der Union angepasst
werden, um wissenschaftlichen
Entwicklungen, wie der Genomik,
Rechnung zu tragen und Spitzenprodukte,
wie z. B. personalisierte Arzneimittel,
sowie neuartige Behandlungen und den
technologischen Wandel, wie die
Datenauswertung, digitale Instrumente und
den Einsatz kiinstlicher Intelligenz,
einzubeziehen. Diese Anpassungen tragen
auch zur Wettbewerbsfahigkeit der
Arzneimittelindustrie der Union bei.



Erwigung 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéanderung 10
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 9

Vorschlag der Kommission

9) Arzneimittel fiir seltene
Erkrankungen und Kinderarzneimittel
sollten hinsichtlich ihrer Qualitét,
Sicherheit und Wirksamkeit, z. B. bezogen
auf die Zulassungsverfahren, die Qualitéts-
und Pharmakovigilanzanforderungen,
denselben Bedingungen wie alle anderen
Arzneimittel unterliegen. Angesichts ihrer
einzigartigen Merkmale gelten jedoch auch
besondere Anforderungen fiir diese
Arzneimittel. Diese Anforderungen, die
derzeit in gesonderten Rechtsvorschriften
festgelegt sind, sollten in den allgemeinen
Rechtsrahmen fiir Arzneimittel
aufgenommen werden, um bei allen fiir
diese Arzneimittel geltenden MaBBnahmen
fiir Klarheit und Kohérenz zu sorgen. Da
einige Arzneimittel, die fiir die
Anwendung bei Kindern zugelassen sind,
von den Mitgliedstaaten zugelassen
werden, sollten besondere Bestimmungen
in diese Richtlinie aufgenommen werden.

Gednderter Text

(8a) Diese Richtlinie sollte darauf
abzielen, die offene strategische
Autonomie der Union in Bezug auf'ihre
Ziele im Bereich der iffentlichen
Gesundheit zu stirken. Durch die
Erhohung der Zahl klinischer Studien in
der EU und die Steigerung der lokalen
Produktion pharmazeutischer Wirkstoffe
wiirde ein widerstandsfihigeres und
nachhaltigeres europdisches
Gesundheitsokosystem unterstiitzt.

Gednderter Text

9) Arzneimittel flir seltene
Erkrankungen und Kinderarzneimittel
sollten hinsichtlich ihrer Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit, z. B. bezogen
auf die Zulassungsverfahren, die Qualitéts-
und Pharmakovigilanzanforderungen,
denselben Bedingungen wie alle anderen
Arzneimittel unterliegen. Angesichts ihrer
einzigartigen Merkmale gelten jedoch auch
besondere Anforderungen fiir diese
Arzneimittel. Diese Anforderungen, die
derzeit in gesonderten Rechtsvorschriften
festgelegt sind, sollten in den allgemeinen
Rechtsrahmen fiir Arzneimittel
aufgenommen werden, um bei allen fiir
diese Arzneimittel geltenden MaBBnahmen
fiir Klarheit und Kohérenz zu sorgen. Da
einige Arzneimittel, die fiir die
Anwendung bei Kindern zugelassen sind,
von den Mitgliedstaaten zugelassen
werden, sollten besondere Bestimmungen
in diese Richtlinie aufgenommen werden.
Es sollten Anstrengungen unternommen
werden, um Probleme anzugehen, die im
Zusammenhang mit Arzneimitteln fiir
Kinder auftreten, 7. B. dass piidiatrische
klinische Studien nicht rechtzeitig



Abénderung 11
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 11

Vorschlag der Kommission

(11)  Die Richtlinie und die Verordnung
sollten zusammenwirken, um Innovationen
zu ermoglichen und die
Wettbewerbsfahigkeit der
Arzneimittelindustrie der Union,
imnsbesondere der KMU, zu fordern. In
diesem Zusammenhang wird ein
ausgewogenes System von Anreizen
vorgeschlagen, das Innovationen,
insbesondere in Bereichen mit
medizinischen Versorgungsliicken, sowie
Innovationen, die Patienten erreichen und
den Zugang zu Arzneimitteln in der
gesamten Union verbessern, belohnt. Im
Sinne einer effizienteren und
innovationsfreundlicheren Gestaltung des
Regulierungssystems zielt die Richtlinie
auch darauf ab, den Verwaltungsaufwand
zu verringern und die Verfahren fiir
Unternehmen zu vereinfachen.

Abénderung 12
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwiagung 11 a (neu)

Vorschlag der Kommission

durchgefiihrt und die fiir die Zulassung
erforderlichen Daten nicht gewonnen
werden kénnen, was zu einer erheblichen
Verzogerung der Zulassung bei
Arzneimitteln fiir Kinder im Vergleich zu
Arzneimitteln fiir Erwachsene fiihrt.

Gednderter Text

(11)  Die Richtlinie und die Verordnung
sollten zusammenwirken, um Innovationen
zu ermoglichen und die
Wettbewerbsfahigkeit der
Arzneimittelindustrie der Union,
imnsbesondere der KMU, zu fordern. In
diesem Zusammenhang wird ein
ausgewogenes System von Anreizen
vorgeschlagen, das Innovationen,
insbesondere in Bereichen mit einem
ungedeckten medizinischen Bedarf,
Innovationen, die Patienten erreichen und
den Zugang zu Arzneimitteln in der
gesamten Union verbessern, und
Innovationen, die aus der Entwicklung in
der Union hervorgehen, belohnt. Im Sinne
einer effizienteren und
innovationsfreundlicheren Gestaltung des
Regulierungssystems zielt die Richtlinie
auch darauf ab, den Verwaltungsaufwand
zu verringern und die Verfahren fiir
Unternehmen zu vereinfachen.

Gednderter Text

(11a) Die vorliegende Richtlinie sollte
mit den Zielen der Union in Bezug auf die
Forderung von Forschung, Innovation,
Digitalisierung, Handel, der
internationalen Entwicklung und der
industriellen Wettbewerbsfihigkeit im



Abéanderung 13
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 12

Vorschlag der Kommission

(12)  Die Begriffsbestimmungen und der
Anwendungsbereich der Richtlinie
2001/83/EG sollten prizisiert werden, um
hohe Standards fiir die Qualitdt, Sicherheit
und Wirksamkeit von Arzneimitteln zu
erreichen und potenzielle
Regulierungsliicken aufgrund
wissenschaftlicher und technologischer
Entwicklungen, z. B. bei Arzneimitteln mit
geringem Produktionsvolumen, bei der
patientennahen Herstellung oder bei
personalisierten Arzneimitteln, die keinen
industriellen Herstellungsprozess
umfassen, zu schlieen ohne das
allgemeine Anwendungsgebiet zu dndern.

Abénderung 14
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 13

Vorschlag der Kommission

(13)  Damit vermieden wird, dass
bestimmte Anforderungen an Arzneimittel
sowohl in dieser Richtlinie als auch in der
Verordnung geregelt werden, gelten die in
dieser Richtlinie festgelegten allgemeinen
Standards fiir die Qualitdt, Sicherheit und
Wirksamkeit von Arzneimitteln sowohl fiir
Arzneimittel, die unter eine nationale
Zulassung fallen, als auch fiir Arzneimittel
mit einer zentralisierten Zulassung. Somit
gelten die Anforderungen an einen Antrag
auf Zulassung eines Arzneimittels fiir
beide, und auch die Vorschriften iiber die
Verschreibungspflicht, die
Produktinformationen, den rechtlichen
Schutz und die Vorschriften iiber

Einklang stehen.

Gednderter Text

(12)  Die Begriffsbestimmungen und der
Anwendungsbereich der Richtlinie
2001/83/EG sollten prizisiert werden, um
hohe Standards fiir die Qualitdt, Sicherheit
und Wirksamkeit von Arzneimitteln zu
erreichen und potenzielle
Regulierungsliicken aufgrund
wissenschaftlicher und technologischer
Entwicklungen, z. B. bei Arzneimitteln mit
geringem Produktionsvolumen, bei der
patientennahen Herstellung oder bei
personalisierten Arzneimitteln, die keinen
industriellen Herstellungsprozess
umfassen, zu schliefen, ohne das
allgemeine Anwendungsgebiet zu dndern
oder sich auf die nationalen
Zustindigkeiten auszuwirken.

Gednderter Text

(13)  Damit vermieden wird, dass
bestimmte Anforderungen an Arzneimittel
sowohl in dieser Richtlinie als auch in der
Verordnung geregelt werden, gelten die in
dieser Richtlinie festgelegten allgemeinen
Standards fiir die Qualitit, Sicherheit,
Wirksamkeit und Umweltvertréiglichkeit
von Arzneimitteln sowohl fiir Arzneimittel,
die unter eine nationale Zulassung fallen,
als auch fiir Arzneimittel mit einer
zentralisierten Zulassung. Somit gelten die
Anforderungen an einen Antrag auf
Zulassung eines Arzneimittels fiir beide,
und auch die Vorschriften iiber die
Verschreibungspflicht, die
Produktinformationen, den rechtlichen



Herstellung, Abgabe, Werbung,
Uberwachung sowie andere nationale
Anforderungen gelten auch fiir
Arzneimittel, die unter das zentralisierte
Zulassungsverfahren fallen.

Abinderung 15
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 15

Vorschlag der Kommission

(15) Damit zum einen das Aufkommen
neuer Therapien und zum anderen die
steigende Zahl von sogenannten
Grenzprodukten zwischen dem
Arzneimittelbereich und anderen Bereichen
Berticksichtigung finden, sollten bestimmte
Begriffsbestimmungen und
Ausnahmeregelungen gedndert werden, um
Zweifel zu vermeiden, welche
Rechtsvorschriften anzuwenden sind. Mit
dem gleichen Ziel, Situationen zu kldren,
in denen ein Produkt vollstindig unter die
Definition eines Arzneimittels féllt und
auch der Definition anderer regulierter
Produkte entspricht, gelten die
Vorschriften fiir Arzneimittel gemil dieser
Richtlinie. Dartiber hinaus ist es zur
Gewihrleistung der Klarheit der geltenden
Vorschriften angebracht, die
terminologische Kohérenz der
Arzneimittelvorschriften zu verbessern und
die vom Anwendungsbereich dieser
Richtlinie ausgenommenen Produkte
eindeutig anzugeben.

Schutz und die Vorschriften iiber
Herstellung, Abgabe, Werbung,
Uberwachung sowie andere nationale
Anforderungen gelten auch fiir
Arzneimittel, die unter das zentralisierte
Zulassungsverfahren fallen.

Gednderter Text

(15) Damit zum einen das Aufkommen
neuer Therapien und zum anderen die
steigende Zahl von sogenannten
Grenzprodukten zwischen dem
Arzneimittelbereich und anderen Bereichen
Berticksichtigung finden, sollten bestimmte
Begriffsbestimmungen und
Ausnahmeregelungen geéndert werden, um
Zweifel zu vermeiden, welche
Rechtsvorschriften anzuwenden sind. In
Fillen, in denen der rechtliche Status
eines Erzeugnisses noch unklar ist,
sollten die zustindigen Behérden oder die
Agentur und die einschligigen
Beratungsgremien, die fiir andere
Regulierungsrahmen zustindig sind —
insbesondere in Bezug auf
Medizinprodukte und Substanzen
menschlichen Ursprungs —,
Konsultationen aufnehmen. In solchen
Fiillen sollte gegebenenfalls das in der
Verordnung (EU) 2024/... des
Europdischen Parlaments und des Rates'
[SoHO-Verordnung]| genannte
Kompendium konsultiert werden.
Bestehen nach Konsultation des
Kompendiums weiterhin Zweifel iiber den
rechtlichen Status, sollten die zustindigen
Stellen weitere Konsultationen
durchfiihren, um den rechtlichen Status
zu bestimmen. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten sollten die
Zusammenarbeit zwischen der Agentur,
den zustindigen nationalen Behorden
und den durch andere Rechtsvorschriften
der Union eingerichteten



Abinderung 16
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwagung 18

Vorschlag der Kommission

(18)  Arzneimittel fiir neuartige
Therapien, die in einem Krankenhaus nicht
routineméfig nach spezifischen
Qualititsstandards zubereitet und in einem
Krankenhaus in demselben Mitgliedstaat
unter der ausschlieBlichen fachlichen
Verantwortung eines Arztes auf
individuelle drztliche Verschreibung eines
eigens fiir einen einzelnen Patienten
angefertigten Arzneimittels angewendet
werden, sollten vom Anwendungsbereich
dieser Richtlinie ausgenommen sein, wobei

Beratungsgremien erleichtern. Die
Gutachten und Empfehlungen der
Agentur und der einschligigen
Beratungsgremien zum rechtlichen Status
des Erzeugnisses sollten nach den
Konsultationen offentlich zugiinglich
gemacht werden. Mit dem gleichen Ziel,
Situationen zu kldren, in denen ein Produkt
vollstdndig unter die Definition eines
Arzneimittels féllt und auch der Definition
anderer regulierter Produkte entspricht,
gelten die Vorschriften flir Arzneimittel
gemal} dieser Richtlinie. Dariiber hinaus ist
es zur Gewihrleistung der Klarheit der
geltenden Vorschriften angebracht, die
terminologische Kohirenz der
Arzneimittelvorschriften zu verbessern und
die vom Anwendungsbereich dieser
Richtlinie ausgenommenen Produkte
eindeutig anzugeben.

1a Verordnung (EU) 2024/... des
Europdischen Parlaments und des Rates
iitber Qualitiits- und Sicherheitsstandards
fiir zur Verwendung beim Menschen
bestimmte Substanzen menschlichen
Ursprungs und zur Aufhebung der
Richtlinien 2002/98/EG und 2004/23/EG
(ABL L, ...).

Gednderter Text

(18)  Arzneimittel fiir neuartige
Therapien, die in einem Krankenhaus nicht
routineméfig nach spezifischen
Qualitéatsstandards zubereitet und in einem
Krankenhaus in demselben Mitgliedstaat
unter der ausschlieBlichen fachlichen
Verantwortung eines Arztes und eines
Krankenhausapothekers auf individuelle
arztliche Verschreibung eines eigens fiir
einen einzelnen Patienten angefertigten
Arzneimittels angewendet werden, sollten
vom Anwendungsbereich dieser Richtlinie



gleichzeitig sicherzustellen ist, dass die
einschldgigen Vorschriften der Union im
Hinblick auf Qualitdt und Sicherheit nicht
unterminiert werden (,,Ausnahmeregelung
fiir Krankenhduser*). Die Erfahrung hat
gezeigt, dass es unter den Mitgliedstaaten
grof3e Unterschiede bei der Anwendung der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
gibt. Damit die Anwendung der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
verbessert wird, werden mit dieser
Richtlinie MaBnahmen zur Erhebung und
Meldung von Daten sowie zu deren
jéhrlicher Uberpriifung durch die
zustindigen Behorden und zur
Verdffentlichung der Daten durch die
Agentur in einem Datenarchiv eingefiihrt.
Dariiber hinaus sollte die Agentur auf der
Grundlage der Beitrdge der Mitgliedstaaten
einen Bericht iiber die Umsetzung der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
vorlegen, um zu priifen, ob fiir bestimmte
weniger komplexe Arzneimittel flir
neuartige Therapien, die im Rahmen der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
entwickelt und verwendet wurden, ein
angepasster Rahmen geschaffen werden
sollte. Wird eine Erlaubnis fiir die
Herstellung und Anwendung eines
Arzneimittels fiir neuartige Therapien nach
einer Ausnahmeregelung fiir
Krankenhduser aus Sicherheitsbedenken
widerrufen, so unterrichten die jeweils
zustidndigen Behorden die zustidndigen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten.

Abéinderung 17
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 18 a (neu)

Vorschlag der Kommission

ausgenommen sein, wobei gleichzeitig
sicherzustellen ist, dass die einschlidgigen
Vorschriften der Union im Hinblick auf
Qualitit und Sicherheit nicht unterminiert
werden (,,Ausnahmeregelung fiir
Krankenhduser*). Die Erfahrung hat
gezeigt, dass es unter den Mitgliedstaaten
grofle Unterschiede bei der Anwendung der
Ausnahmeregelung flir Krankenhduser
gibt. Damit die Anwendung der
Ausnahmeregelung flir Krankenhduser
verbessert und harmonisiert wird, werden
mit dieser Richtlinie MaBBnahmen zur
Erhebung und Meldung von Daten sowie
zu deren jihrlicher Uberpriifung durch die
zustidndigen Behdrden und zur
Veroftentlichung der Daten durch die
Agentur in einem Datenarchiv eingefiihrt.
Dartiber hinaus sollte die Agentur auf der
Grundlage der Beitrdge der Mitgliedstaaten
einen Bericht iiber die Umsetzung der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhéduser
vorlegen, um zu priifen, ob fiir bestimmte
weniger komplexe Arzneimittel fiir
neuartige Therapien ein angepasster
Rahmen geschaffen werden sollte. Wird
eine Erlaubnis fiir die Herstellung und
Anwendung eines Arzneimittels flir
neuartige Therapien nach einer
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser aus
Sicherheitsbedenken widerrufen, so
unterrichten die jeweils zustandigen
Behorden die zustindigen Behorden der
anderen Mitgliedstaaten. Die zustindigen
Behorden sollten akademische
Einrichtungen und sonstige
Einrichtungen ohne Erwerbszweck durch
die Anforderungen der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
unterstiitzen.

Gednderter Text

(18a) Die Agentur sollte ein Programm
aufstellen, das darauf abzielt,



Abinderung 18
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 20

Vorschlag der Kommission

(20)  Im Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit sollte ein Arzneimittel in der
Union nur dann in Verkehr gebracht
werden diirfen, wenn das Arzneimittel
zugelassen und seine Qualitit, Sicherheit
und Wirksamkeit nachgewiesen wurden. In
Situationen, in denen es dringend
erforderlich ist, ein Arzneimittel zu
verabreichen, um den spezifischen
Bediirfnissen eines Patienten Rechnung zu
tragen oder um auf die bestdtigte
Verbreitung von Krankheitserregern,
Toxinen, Chemikalien oder einer
Kernstrahlung, durch die Schaden
hervorgerufen werden konnte, zu
reagieren, sollte jedoch eine Ausnahme
von dieser Vorschrift gewihrt werden.
Insbesondere sollte es den Mitgliedstaaten
gestattet sein, in besonderen Bedarfsfillen
solche Arzneimittel von den
Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie
auszunehmen, die auf eine nach Treu und
Glauben aufgegebene Bestellung, fiir die
nicht geworben wurde, geliefert werden
und die nach den Angaben eines
zugelassenen Angehorigen der
Gesundheitsberufe hergestellt werden und
zur Verabreichung unter seiner
unmittelbaren personlichen Verantwortung
an einen bestimmten Patienten bestimmt
sind. Es sollte den Mitgliedstaaten auch
erlaubt sein, als Reaktion auf die vermutete

akademische und andere Einrichtungen
ohne Erwerbszweck im Rahmen des
zentralisierten Zulassungsverfahrens zu
leiten. Dieses Programm sollte sich auf
die Ergebnisse des im September 2022
eingeleiteten Pilotprogramms der Agentur
zur verstirkten Unterstiitzung
akademischer und gemeinniitziger
Entwickler von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien stiitzen konnen.

Gednderter Text

(20)  Im Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit sollte ein Arzneimittel in der
Union nur dann in Verkehr gebracht
werden dirfen, wenn das Arzneimittel
zugelassen und seine Qualitét, Sicherheit,
Wirksamkeit und Umweltvertréiglichkeit
nachgewiesen wurden. In Situationen, in
denen es dringend erforderlich ist, ein
Arzneimittel zu verabreichen, um den
spezifischen Bediirfnissen eines Patienten
Rechnung zu tragen oder um auf die
bestitigte Verbreitung von
Krankheitserregern, Toxinen, Chemikalien
oder einer Kernstrahlung, durch die
Schaden hervorgerufen werden konnte, zu
reagieren, sollte jedoch eine Ausnahme
von dieser Vorschrift gewihrt werden.
Insbesondere sollte es den Mitgliedstaaten
gestattet sein, in besonderen Bedarfsfillen
solche Arzneimittel von den
Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie
auszunehmen, die auf eine nach Treu und
Glauben aufgegebene Bestellung, fiir die
nicht geworben wurde, geliefert werden
und die nach den Angaben eines
zugelassenen Angehorigen der
Gesundheitsberufe hergestellt werden und
zur Verabreichung unter seiner
unmittelbaren personlichen Verantwortung
an einen bestimmten Patienten bestimmt
sind. Es sollte den Mitgliedstaaten auch
erlaubt sein, als Reaktion auf die vermutete



oder bestétigte Verbreitung von
Krankheitserregern, Toxinen, Chemikalien
oder einer Kernstrahlung, durch die
Schaden hervorgerufen werden konnte,
voriibergehend das Inverkehrbringen eines
nicht zugelassenen Arzneimittels zu
gestatten.

Abéanderung 19
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 22 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéanderung 20
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 24

Vorschlag der Kommission

(24)  Es ist daher erforderlich, eine
Anforderung vorzusehen, nach der fiir neue
Arzneimittel oder flir die Entwicklung
padiatrischer Indikationen fiir bereits
zugelassene Arzneimittel, die durch ein
Patent oder ein ergéinzendes
Schutzzertifikat geschiitzt sind, bei der
Stellung eines Zulassungsantrags oder
eines Antrags fiir eine neue therapeutische
Indikation, eine neue Darreichungsform
oder einen neuen Verabreichungsweg
entweder die Ergebnisse von Studien in der
padiatrischen Population entsprechend
einem gebilligten padiatrischen
Priifkonzept vorgelegt werden miissen oder
aber Belege dafiir, dass eine Freistellung
oder Zuriickstellung gewahrt wurde.
Aufgrund der Art der Arzneimittel und um
zu vermeiden, dass Kinder unndtigen
klinischen Priifungen ausgesetzt werden,
sollte diese Anforderung jedoch weder fiir
Generika oder fiir einem bereits

oder bestitigte Verbreitung von
Krankheitserregern, Toxinen, Chemikalien
oder einer Kernstrahlung, durch die
Schaden hervorgerufen werden konnte,
voriibergehend das Inverkehrbringen eines
nicht zugelassenen Arzneimittels zu
gestatten.

Gednderter Text

(22a) Besondere Aufmerksamkeit sollte
der Zusammensetzung klinischer
Priifungen gewidmet werden, um fiir
Geschlechterparitiit und umfassende
klinische Daten zu sorgen.

Gednderter Text

(24)  Es ist daher erforderlich, eine
Anforderung vorzusehen, nach der fiir neue
Arzneimittel oder fiir die Entwicklung
padiatrischer Indikationen fiir bereits
zugelassene Arzneimittel, die durch ein
Patent oder ein ergéinzendes
Schutzzertifikat geschiitzt sind, bei der
Stellung eines Zulassungsantrags oder
eines Antrags fiir eine neue therapeutische
Indikation, eine neue Darreichungsform
oder einen neuen Verabreichungsweg
entweder die Ergebnisse von Studien in der
padiatrischen Population entsprechend
einem gebilligten padiatrischen
Priifkonzept vorgelegt werden miissen oder
aber Belege dafiir, dass eine Freistellung
oder Zuriickstellung gewahrt wurde.
Aufgrund der Art der Arzneimittel und um
zu vermeiden, dass Kinder unndtigen
klinischen Priifungen ausgesetzt werden,
sollte diese Anforderung jedoch weder fiir
Generika oder fiir einem bereits



zugelassenen Arzneimittel gleichende
biologische Arzneimittel und Arzneimittel,
die im Rahmen des gut etablierten
Verfahrens der allgemeinen medizinischen
Verwendung zugelassen werden, noch fiir
homdoopathische und traditionelle
pflanzliche Arzneimittel, die im Rahmen
der vereinfachten Registrierungsverfahren
dieser Richtlinie zugelassen werden,
gelten.

Abinderung 21
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 27

Vorschlag der Kommission

(27) Bestimmte Angaben und
Unterlagen, die gewohnlich mit einem
Zulassungsantrag vorgelegt werden
miissen, sollten entfallen, wenn es sich bei
einem Arzneimittel um ein Generikum
oder ein einem bereits zugelassenen
Arzneimittel gleichendes biologisches
Arzneimittel (Biosimilar) handelt, das in
der Union zugelassen wird oder bereits
zugelassen ist. Sowohl Generika als auch
Biosimilars sind wichtig, um fiir eine
breitere Patientenpopulation den Zugang
zu Arzneimitteln zu gewdhrleisten und
einen wettbewerbsfahigen Binnenmarkt zu
schaffen. In einer gemeinsamen Erklidrung
bestitigten die Behorden der
Mitgliedstaaten, dass die Erfahrungen mit
zugelassenen Biosimilars in den letzten 15
Jahren gezeigt haben, dass sie in Bezug auf
Wirksamkeit, Sicherheit und
Immunogenitét mit ihrem
Referenzarzneimittel vergleichbar und
daher austauschbar sind und anstelle des
Referenzarzneimittels (oder umgekehrt)
verwendet oder durch ein anderes
Biosimilar desselben Referenzarzneimittels
ersetzt werden konnen.

Abénderung 22
Vorschlag fiir eine Richtlinie

zugelassenen Arzneimittel gleichende
biologische Arzneimittel und Arzneimittel,
die im Rahmen des gut etablierten
Verfahrens der allgemeinen medizinischen
Verwendung zugelassen werden, noch fiir
homdoopathische Mittel und traditionelle
pflanzliche Arzneimittel, die im Rahmen
der vereinfachten Registrierungsverfahren
dieser Richtlinie zugelassen werden,
gelten.

Gednderter Text

(27) Bestimmte Angaben und
Unterlagen, die gewohnlich mit einem
Zulassungsantrag vorgelegt werden
miissen, sollten entfallen, wenn es sich bei
einem Arzneimittel um ein Generikum
oder ein einem bereits zugelassenen
Arzneimittel gleichendes biologisches
Arzneimittel (Biosimilar) handelt, das in
der Union zugelassen wird oder bereits
zugelassen ist. Sowohl Generika als auch
Biosimilars sind wichtig, um fiir eine
breitere Patientenpopulation den Zugang
zu Arzneimitteln zu erschwinglicheren
Preisen sicherzustellen und einen
wettbewerbsfahigen Binnenmarkt zu
schaffen. In einer gemeinsamen Erkldrung
bestdtigten die Behdrden der
Mitgliedstaaten, dass die Erfahrungen mit
zugelassenen Biosimilars in den letzten 15
Jahren gezeigt haben, dass sie in Bezug auf
Wirksamkeit, Sicherheit und
Immunogenitit mit ihrem
Referenzarzneimittel vergleichbar und
daher austauschbar sind und anstelle des
Referenzarzneimittels (oder umgekehrt)
verwendet oder durch ein anderes
Biosimilar desselben Referenzarzneimittels
ersetzt werden konnen.



Erwigung 30
Vorschlag der Kommission

(30) Regulatorische Entscheidungen in
Bezug auf die Entwicklung, Zulassung und
Uberwachung von Arzneimitteln kénnen
durch den Zugang zu und die Analyse von
Gesundheitsdaten unterstiitzt werden,
darunter gegebenenfalls auch Daten aus der
Praxis, d. h. au8erhalb von klinischen
Studien gewonnene Gesundheitsdaten. Die
zustidndigen Behorden sollten diese Daten
auch tiber die interoperable Infrastruktur
des europdischen Raums fiir
Gesundheitsdaten nutzen konnen.

Abinderung 23
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 31

Vorschlag der Kommission

(31)  Die Richtlinie 2010/63/EU des
Européischen Parlaments und des Rates*3
enthélt Bestimmungen zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere, die auf dem Grundsatz der
Vermeidung, Verminderung und
Verbesserung beruhen. Jede Studie, bei der
Tiere verwendet werden, und die
wesentliche Informationen iiber die
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit eines
Arzneimittels liefert, sollte diese
Grundsitze der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung, sofern
sie die Haltung und Verwendung lebender
Tiere fiir wissenschaftliche Zwecke
betreffen, beriicksichtigen und sie sollte
optimiert werden, damit sie moglichst

Gednderter Text

(30) Regulatorische Entscheidungen in
Bezug auf die Entwicklung, Zulassung und
Uberwachung von Arzneimitteln kénnen
durch den Zugang zu und die Analyse von
Gesundheitsdaten unterstiitzt werden,
darunter gegebenenfalls auch Daten aus der
Praxis, d. h. auBBerhalb von klinischen
Studien gewonnene Gesundheitsdaten. Die
zustindigen Behorden sollten diese Daten
auch tiber die interoperable Infrastruktur
des europdischen Raums fiir
Gesundheitsdaten nutzen konnen. Daten,
die durch In-silico-Methoden wie
computergestiitzte Modellierung und
Simulation, molekulare Modellierung,
mechanistische Modellierung, digitale
Zwillinge und kiinstliche Intelligenz
gewonnen wurden, konnten
gegebenenfalls auch zur Unterstiitzung
regulatorischer Entscheidungen
verwendet werden.

Gednderter Text

(31) Die Richtlinie 2010/63/EU des
Européischen Parlaments und des Rates*?
enthélt Bestimmungen zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere, die auf dem Grundsatz der
Vermeidung, Verminderung und
Verbesserung beruhen. Jede Studie, bei der
Tiere verwendet werden und die
wesentliche Informationen iiber die
Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit eines
Arzneimittels liefert, sollte diese
Grundsitze der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung, sofern
sie die Haltung und Verwendung lebender
Tiere fiir wissenschaftliche Zwecke
betreffen, beriicksichtigen und sie sollte
nur im Bedarfsfall durchgefiihrt und



zufriedenstellende Ergebnisse liefert, aber
moglichst wenig Tierversuche verwendet.
Die Verfahren fiir solche Versuche sollten
so konzipiert sein, dass Schmerzen,
Leiden, Angste oder dauerhafte Schiiden
bei den Tieren vermieden werden, und sie
sollten den verfiigbaren Leitlinien der
EMA und des ICH folgen. Insbesondere
sollten der Antragsteller und der Inhaber
der Zulassung die in der Richtlinie
2010/63/EU festgelegten Grundsitze
berticksichtigen, soweit mdglich
einschlieBlich der Anwendung neuer
Methoden anstelle von Tierversuchen.
Hierzu zdhlen unter anderem folgende:
In-vitro-Modelle wie mikrophysiologische
Systeme einschlieBlich Organ-on-Chips,
(2D-und 3D-)Zellkulturmodelle, Organoide
und auf menschlichen Stammzellen
basierende Modelle, In silico-Instrumente
oder Analogiemodelle.

43 Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 22.
September 2010 zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere (ABIL L 276 vom 20.10.2010, S. 33).

Abénderung 24
Vorschlag fiir eine Richtlinie

optimiert werden, damit sie moglichst
zufriedenstellende Ergebnisse liefert, aber
moglichst wenig Tierversuche verwendet.
Der Antragsteller sollte keine
Tierversuche durchfiihren, wenn
wissenschaftlich zufriedenstellende
tierversuchsfreie Testverfahren verfiighar
sind. Stehen keine wissenschaftlich
zufriedenstellenden tierversuchsfieien
Testverfahren zur Verfiigung, sollten
Antragsteller, die Tierversuche
durchfiihren, sicherstellen, dass der
Grundsatz der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung von
Tierversuchen fiir wissenschaftliche
Zwecke bei allen zur Stiitzung des
Antrags durchgefiihrten Tierversuchen
befolgt wird. Die Verfahren fiir solche
Versuche sollten so konzipiert sein, dass
Schmerzen, Leiden, Angste oder
dauerhafte Schédden bei den Tieren
vermieden werden, und sie sollten den
verfiigbaren Leitlinien der EMA und des
ICH folgen. Insbesondere sollten der
Antragsteller und der Inhaber der
Zulassung die in der Richtlinie 2010/63/EU
festgelegten Grundsitze beriicksichtigen,
soweit moglich einschlieBlich der
Anwendung neuer Methoden anstelle von
Tierversuchen. Hierzu zdhlen unter
anderem folgende: In-vitro-Modelle wie
mikrophysiologische Systeme
einschlieBlich Organ-on-Chips, (2D-und
3D-)Zellkulturmodelle, Organoide und auf
menschlichen Stammzellen basierende
Modelle, In-silico-Werkzeuge oder
Gruppierungs- und Analogiemodelle,
Modelle von Wassereiern und wirbellose
Arten.

43 Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

22. September 2010 zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).



Erwigung 32
Vorschlag der Kommission

(32) Es sollten Verfahren verfiigbar sein,
die, wo immer moglich, gemeinsame
Tierversuche erleichtern, um die unnotige
mehrfache Durchfiihrung von Versuchen
mit lebenden Tieren im
Anwendungsbereich der

Richtlinie 2010/63/EU zu vermeiden. Die
Antragsteller und Inhaber von Zulassungen
sollten sich nach Kriften bemiihen, die
Ergebnisse von Tierversuchen
wiederzuverwenden und der Offentlichkeit
zuginglich zu machen. Bei verkiirzten
Antrigen auf Zulassung sollten die
Antragsteller auf die fiir das
Referenzarzneimittel durchgefiihrten
einschligigen Studien verweisen.

Abénderung 25
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 34 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 26
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 44

Vorschlag der Kommission

(44) Beziiglich des Problems des
Zugangs zu Arzneimitteln haben bereits

Gednderter Text

(32) Essollten Verfahren verfiigbar sein,
die, wo immer moglich, gemeinsame
Tierversuche erleichtern, um unnotige
Versuche mit lebenden Tieren im
Anwendungsbereich der Richtlinie
2010/63/EU zu vermeiden. Die
Antragsteller und Inhaber von Zulassungen
sollten sich nach Kriften bemiihen, die
Ergebnisse von Tierversuchen
wiederzuverwenden und der Offentlichkeit
zugénglich zu machen. Bei verkiirzten
Antrdgen auf Zulassung sollten die
Antragsteller auf die fiir das
Referenzarzneimittel durchgefiihrten
einschldgigen Studien verweisen.

Gednderter Text

(34a) Ist die
Umweltvertriglichkeitspriifung fiir ein
vor dem 30. Oktober 2005 zugelassenes
Arzneimittel unvollstindig oder
unzureichend begriindet, sollte die
nationale Zulassung widerrufen werden
konnen. Bevor eine Entscheidung iiber
den Widerruf getroffen wird, sollte jedoch
gebiihrend beriicksichtigt werden, dass
der Zugang der Patienten zu solchen
Arzneimitteln nicht eingeschrinkt werden
darf.

Gednderter Text

(44) Beziiglich des Problems des
Zugangs zu Arzneimitteln haben bereits



friihere Anderungen des Arzneimittelrechts
der Union den Zugang zu Arzneimitteln
verbessert, indem eine beschleunigte
Beurteilung von Zulassungsantrigen
eingefiihrt und eine bedingte Zulassung
von Arzneimitteln, durch die medizinische
Versorgungsliicken geschlossen werden,
ermoglicht wurde. Doch obgleich diese
Mafnahmen die Zulassung innovativer und
vielversprechender Therapien beschleunigt
haben, gelangen diese Arzneimittel nicht
immer zu den Patienten und es bestehen
beim Zugang der Patienten innerhalb der
Union nach wie vor Unterschiede. Der
Zugang der Patienten zu Arzneimitteln
héngt von vielen Faktoren ab.
Zulassungsinhaber sind nicht verpflichtet,
ein Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten in
Verkehr zu bringen; sie konnen
beschlielen, ihre Arzneimittel in einem
oder mehreren Mitgliedstaaten nicht in
Verkehr zu bringen oder sie in einem oder
mehreren Mitgliedstaaten vom Markt zu
nehmen. Die nationale Preisfestsetzungs-
und Kostenerstattungspolitik, die
Bevolkerungsgrofle, die Organisation der
Gesundheitssysteme und die nationalen
Verwaltungsverfahren sind weitere
Faktoren, die die Markteinfiihrung und den
Zugang der Patienten beeinflussen.

Abinderung 27
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 44 a (neu)

friihere Anderungen des Arzneimittelrechts
der Union den Zugang zu Arzneimitteln
verbessert, indem eine beschleunigte
Beurteilung von Zulassungsantrigen
eingefiihrt und eine bedingte Zulassung
von Arzneimitteln, durch die ein
ungedeckter medizinischer Bedarf
geschlossen wird, ermoglicht wurde. Zwar
haben diese MaBnahmen die Zulassung
innovativer und vielversprechender
Therapien in einigen Bereichen
beschleunigt; einige Priorititen im
Bereich der offentlichen Gesundheit
werden jedoch nach wie vor nicht
angegangen, und diese Arzneimittel
gelangen nicht immer zu den Patienten
und beim Zugang der Patienten innerhalb
der Union bestehen nach wie vor
Unterschiede. Der Zugang der Patienten zu
Arzneimitteln hdngt von vielen Faktoren
ab. Zulassungsinhaber sind nicht
verpflichtet, ein Arzneimittel in allen
Mitgliedstaaten in Verkehr zu bringen; sie
konnen — oft aus kommerziellen

Griinden — beschlieflen, ihre Arzneimittel
in einem oder mehreren Mitgliedstaaten
nicht in Verkehr zu bringen oder sie in
einem oder mehreren Mitgliedstaaten vom
Markt zu nehmen. Die nationale
Preisfestsetzungs- und
Kostenerstattungspolitik, die
Bevolkerungsgrofle, die Organisation der
Gesundheitssysteme und die nationalen
Verwaltungsverfahren sind weitere
Faktoren, die die Markteinfiihrung und den
Zugang der Patienten beeinflussen.
Dariiber hinaus konnen ein komplexes
Regelungsumfeld und der damit
verbundene Verwaltungsaufwand KMU,
Forschungsinstitute und akademische
Einrichtungen davon abhalten,
vielversprechende innovative
Behandlungen zu entwickeln und eine
bedingte Marktzulassung zu beantragen.



Vorschlag der Kommission

Abinderung 28
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 45

Vorschlag der Kommission

(45) Das Vorgehen gegen den
ungleichen Zugang der Patienten zu
Arzneimitteln und die Férderung ihrer
Erschwinglichkeit sind zu einem zentralen
Anliegen der Arzneimittelstrategie fiir
Europa geworden, wie auch in
Schlussfolgerungen des Rates* und in
einer EntschlieBung des Europédischen
Parlaments*® hervorgehoben wurde. Die
Mitgliedstaaten haben iiberarbeitete
Mechanismen und Anreize fiir die
Entwicklung von Arzneimitteln gefordert,
die auf das jeweilige AusmalR der
medizinischen Versorgungsliicke
zugeschnitten sind, wihrend gleichzeitig
die Tragfahigkeit des Gesundheitssystems,
der Zugang der Patienten und die
Verfiigbarkeit erschwinglicher
Arzneimittel fiir die Patienten in allen
Mitgliedstaaten sichergestellt werden
sollen.

45 Schlussfolgerungen des Rates zur
Verstarkung der Ausgewogenheit der
Arzneimittelsysteme in der Européischen
Union und ihren Mitgliedstaaten (ABI.

Gednderter Text

(44a) Um die Verfiigbharkeit von
Arzneimitteln zu verbessern und zum
Abbau von Ungleichheiten beim Zugang
innerhalb der Union beizutragen, sollten
Inhaber von Zulassungen fiir
Arzneimittel nach einer entsprechenden
Aufforderung in den Mitgliedstaaten
einen Antrag auf Preisfestsetzung und
Kostenerstattung stellen.

Gednderter Text

(45) Das Vorgehen gegen den
ungleichen Zugang der Patienten zu
Arzneimitteln und die Forderung ihrer
Erschwinglichkeit sind zu einem zentralen
Anliegen der Arzneimittelstrategie fiir
Europa geworden, wie auch in
Schlussfolgerungen des Rates* und in
einer EntschlieBung des Europédischen
Parlaments*® hervorgehoben wurde. Die
Mitgliedstaaten haben tliberarbeitete
Mechanismen und Anreize fiir die
Entwicklung von Arzneimitteln gefordert,
die auf das jeweilige Ausmal des
ungedeckten medizinischen Bedarfs
zugeschnitten sind, wihrend gleichzeitig
die Tragfahigkeit des Gesundheitssystems,
der Zugang der Patienten und die
Verfiigbarkeit erschwinglicher
Arzneimittel fiir die Patienten in allen
Mitgliedstaaten sichergestellt werden
sollen. Die Uberwachung und Beurteilung
des Zugangs zu Arzneimitteln auf
Unionsebene ist wichtig, um die durch
Anreize erzielten Ergebnisse
nachvollziehen zu konnen.

45 Schlussfolgerungen des Rates zur
Verstarkung der Ausgewogenheit der
Arzneimittelsysteme in der Européischen
Union und ihren Mitgliedstaaten (ABI.



C 269 vom 23.7.2016, S. 31).
Schlussfolgerungen des Rates zum Thema
»Zugang zu Arzneimitteln und

Medizinprodukten — fiir eine starkere und
resilientere EU* (2021/C 269 1/02).

46 EntschlieBung des Europdischen
Parlaments vom 2. Mérz 2017 zu den
Optionen der EU, den Zugang zu
Arzneimitteln zu verbessern
(2016/2057(IN1I)), Engpésse bei
Arzneimitteln (2020/2071(INI)).

Abéanderung 29
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 46 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéinderung 30
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 47

C 269 vom 23.7.2016, S. 31).
Schlussfolgerungen des Rates zum Thema
»Zugang zu Arzneimitteln und

Medizinprodukten — fiir eine starkere und
resilientere EU* (2021/C 269 1/02).

46 EntschlieBung des Europdischen
Parlaments vom 2. Mérz 2017 zu den
Optionen der EU, den Zugang zu
Arzneimitteln zu verbessern
(2016/2057(IN1)), Engpésse bei
Arzneimitteln (2020/2071(INI)).

Gednderter Text

(46a) Die Mitgliedstaaten wenden bei
der Preisfestsetzung und Kostenerstattung
bei Arzneimitteln unterschiedliche
Verfahren und Mafinahmen an. Diese
Verfahren und Mafinahmen wirken sich
erheblich auf den Zugang zu
Arzneimitteln aus, insbesondere im
Hinblick auf die Geschwindigkeit, mit der
der Zugang erreicht wird. Ebenso wenden
die Mitgliedstaaten spezifische Verfahren
und Mafinahmen an, um den Wettbewerb
durch Generika und Biosimilars zu
fordern. Angesichts der Zustindigkeit der
Mitgliedstaaten und in Anbetracht der
Unterschiede, die beim Zugang zu
Arzneimitteln in der Union zu beobachten
sind, sollte dem Austausch iiber bewdihrte
Verfahren zwischen den zustindigen
nationalen Behorden in diesem Bereich
grofiere Prioritit eingeriumt werden. In
diesem Zusammenhang sollte die
Kommission eine besondere Rolle bei der
Erleichterung des Austauschs iiber
bewdihrte Verfahren spielen.



Vorschlag der Kommission

(47)  Zur Gewihrleistung des Dialogs
zwischen allen Akteuren des Lebenszyklus
von Arzneimitteln finden im
Pharmazeutischen Ausschuss Beratungen
tiber politische Fragen im Zusammenhang
mit der Anwendung der Vorschriften iiber
die Verlangerung des rechtlichen
Datenschutzes fiir die Markteinfiihrung
statt. Die Kommission kann, falls
erforderlich, Stellen, die fiir die Bewertung
von Gesundheitstechnologien gemaf3 der
Verordnung (EU) 2021/2282 zustindig
sind, oder nationale Stellen, die fiir die
Preisfestsetzung und Kostenerstattung
zustindig sind, zur Teilnahme an den
Beratungen des Pharmazeutischen
Ausschusses einladen.

Abinderung 31
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 48

Vorschlag der Kommission

(48)  Wihrend Entscheidungen iiber
Preisfestsetzung und Kostenerstattung in
die Zustdndigkeit der Mitgliedstaaten
fallen, wurden in der Arzneimittelstrategie
fiir Europa Maflnahmen zur Unterstiitzung
der Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten
zur Verbesserung der Erschwinglichkeit
angekiindigt. Die Kommission hat die
Gruppe der fiir Preisbildung und
Erstattungen zustdndigen nationalen
Behorden und 6ffentlichen
Gesundheitssysteme (NCAPR) von einem
Ad-hoc-Forum in eine Plattform fiir die
kontinuierliche freiwillige Zusammenarbeit
umgewandelt, iiber die Informationen und
bewéhrte Verfahren im Bereich der
Preisfestsetzung, Zahlung und Beschaffung
ausgetauscht werden sollen, um die
Erschwinglichkeit und Kostenwirksamkeit
von Arzneimitteln und die Tragfahigkeit
des Gesundheitssystems zu verbessern. Die
Kommission ist entschlossen, diese
Zusammenarbeit zu intensivieren und den

Gednderter Text

(47)  Zur Gewibhrleistung des Dialogs
zwischen allen Akteuren des Lebenszyklus
von Arzneimitteln finden im
Pharmazeutischen Ausschuss Beratungen
tiber politische Fragen im Zusammenhang
mit der Anwendung der Vorschriften iliber
die Verlangerung des Unterlagenschutzes
statt. Die Kommission kann, falls
erforderlich, Stellen, die fiir die Bewertung
von Gesundheitstechnologien gemaf} der
Verordnung (EU) 2021/2282 zustindig
sind, oder nationale Stellen, die fiir die
Preisfestsetzung und Kostenerstattung
zustindig sind, zur Teilnahme an den
Beratungen des Pharmazeutischen
Ausschusses einladen.

Gednderter Text

(48) Waihrend Entscheidungen iiber
Preisfestsetzung und Kostenerstattung in
die Zusténdigkeit der Mitgliedstaaten
fallen, wurden in der Arzneimittelstrategie
fiir Europa Maflnahmen zur Unterstiitzung
der Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten
zur Verbesserung der Erschwinglichkeit
angekiindigt. Zwar spiegelt der in einem
bestimmten Mitgliedstaat gezahlte Preis
die Priferenz eines nationalen
Gesundheitssystems wider, doch konnte
eine stirkere Koordinierung der
Preisfestsetzung und Beschaffung zu
einem gleichmdpfigeren und rascheren
Zugang zu Arzneimitteln beitragen, auch
fiir Mitgliedstaaten mit geringerer
Kaufkraft. Die Kommission kann
Initiativen wie die Beneluxa-Initiative zur
Arzneimittelpolitik (Beneluxa Initiative on
Pharmaceutical Policy) und die
Erklirung von Valletta unterstiitzen. Die
Kommission hat die Gruppe der fiir
Preisbildung und Erstattungen zustédndigen



Informationsaustausch zwischen den
nationalen Behorden — auch in Bezug auf
die 6ffentliche Beschaffung von
Arzneimitteln — unter uneingeschréinkter
Achtung der Zustandigkeiten der
Mitgliedstaaten in diesem Bereich weiter
zu unterstiitzen. Die Kommission kann die
NCAPR-Mitglieder auch zu den
Beratungen des Pharmazeutischen
Ausschusses zu Themen hinzuzichen, die
sich auf die Preisfestsetzungs- oder
Kostenerstattungspolitik auswirken
konnen, wie z. B. der Anreiz fiir die
Markteinfiihrung.

Abinderung 32
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 49

nationalen Behorden und 6ffentlichen
Gesundheitssysteme (NCAPR) von einem
Ad-hoc-Forum in eine Plattform fiir die
kontinuierliche freiwillige Zusammenarbeit
umgewandelt, liber die Informationen und
bewihrte Verfahren im Bereich der
Preisfestsetzung, Zahlung und Beschaffung
ausgetauscht werden sollen, um die
Erschwinglichkeit und Kostenwirksamkeit
von Arzneimitteln und die Tragfahigkeit
des Gesundheitssystems zu verbessern. Die
Kommission ist entschlossen, diese
Zusammenarbeit zu intensivieren und den
Informationsaustausch zwischen den
nationalen Behdrden — auch in Bezug auf
die 6ffentliche Beschaffung von
Arzneimitteln — unter uneingeschrankter
Achtung der Zustindigkeiten der
Mitgliedstaaten in diesem Bereich weiter
zu unterstiitzen. Die Kommission sollte
Leitlinien dazu herausgeben, wie die
Kriterien des Zuschlags fiir das
wwirtschaftlich giinstigste Angebot“
(;;most economically advantageous
tender“ — ,, MEAT-Kriterien“) — mit denen
das beste Preis-Leistungs-Verhdltnis
sichergestellt werden soll, anstatt allein
auf das Kriterium des niedrigsten Preises
abzustellen — bei der Vergabe offentlicher
Auftrige am besten umgesetzt werden
konnen. Die Kommission kann die
NCAPR-Mitglieder auch zu den
Beratungen des Pharmazeutischen
Ausschusses zu Themen hinzuziehen, die
sich auf die Preisfestsetzungs- oder
Kostenerstattungspolitik auswirken
konnen, wie z. B. der Anreiz fiir die
Markteinfiihrung. Bei einer gemeinsamen
Beschaffung sollte das Ziel verfolgt
werden, dass sie sich fiir Linder, die sich
nicht an dem betreffenden
Ausschreibungsverfahren beteiligen,
nicht nachteilig auf den Zugang zu
Arzneimitteln auswirkt.



Vorschlag der Kommission

(49) Eine gemeinsame Beschaffung, sei
es innerhalb eines Landes oder iiber
Landergrenzen hinweg, kann den Zugang
zu Arzneimitteln, ihre Erschwinglichkeit
und die Sicherheit der
Arzneimittelversorgung verbessern,
insbesondere fiir kleinere Lénder.
Mitgliedstaaten, die an einer gemeinsamen
Beschaffung von Arzneimitteln interessiert
sind, konnen sich auf die Richtlinie
2014/24/EU%, in der
Beschaffungsverfahren fiir 6ffentliche
Auftraggeber festgelegt sind, die
Vereinbarung iiber die gemeinsame
Beschaffung*® und die vorgeschlagene
iberarbeitete Haushaltsordnung® stiitzen.
Auf Ersuchen der Mitgliedstaaten kann die
Kommission interessierte Mitgliedstaaten
unterstiitzen, indem sie die Koordinierung
und den Informationsaustausch erleichtert,
damit Patienten in der Union der Zugang
zu Arzneimitteln, insbesondere zu
Arzneimitteln fiir seltene Leiden und
chronische Krankheiten, ermoglicht wird.

47 Richtlinie 2014/24/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 26. Februar
2014 tiber die offentliche Auftragsvergabe
und zur Aufhebung der Richtlinie
2004/18/EG (ABI. L 94 vom 28.3.2014,

S. 65).

4 Verordnung (EU) 2022/2371 des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom 23. November 2022 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren und zur Authebung
des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU.

49 COM/2022/223 final.

Gednderter Text

(49) Eine gemeinsame Beschaffung, sei
es innerhalb eines Landes oder iiber
Landergrenzen hinweg, kann den Zugang
zu Arzneimitteln, ihre Erschwinglichkeit
und die Sicherheit der
Arzneimittelversorgung verbessern,
insbesondere fiir kleinere Lénder.
Mitgliedstaaten, die an einer gemeinsamen
Beschaffung von Arzneimitteln interessiert
sind, konnen sich auf die Richtlinie
2014/24/EU%, in der
Beschaffungsverfahren fiir 6ffentliche
Auftraggeber festgelegt sind, die
Vereinbarung liber die gemeinsame
Beschaffung*® und die vorgeschlagene
iberarbeitete Haushaltsordnung*® stiitzen.
Auf Ersuchen der Mitgliedstaaten kann die
Kommission interessierte Mitgliedstaaten
unterstiitzen, indem sie die Koordinierung
und den Informationsaustausch erleichtert,
damit Patienten in der Union der Zugang
zu Arzneimitteln, insbesondere zu
Arzneimitteln fiir seltene und chronische
Krankheiten, ermoglicht wird. Im Falle
der gemeinsamen Beschaffung von
Arzneimitteln als medizinische
Gegenmafinahme bei schwerwiegenden
grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren gilt die Verordnung
(EU) 2022/2371 des Europiiischen
Parlaments und des Rates*".

47 Richtlinie 2014/24/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 26. Februar
2014 tiber die 6ffentliche Auftragsvergabe
und zur Aufhebung der Richtlinie
2004/18/EG (ABI. L 94 vom 28.3.2014,

S. 65).

4 Verordnung (EU) 2022/2371 des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom 23. November 2022 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren und zur Authebung
des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU.

49 COM/2022/223 final.
#9a Verordnung (EU) 2022/2371 des



Abinderung 33
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 50

Vorschlag der Kommission

(50) Die Festlegung einer
kriterienbasierten Definition des Begriffs
wmedizinische Versorgungsliicke“ ist
erforderlich, um Anreize fiir die
Entwicklung von Arzneimitteln in derzeit
unterversorgten Behandlungsbereichen zu
schaffen. Um sicherzustellen, dass das
Konzept der medizinischen
Versorgungsliicke wissenschaftliche und
technologische Entwicklungen und
aktuelle Erkenntnisse tiber Krankheiten
mit medizinischer Unterversorgung
widerspiegelt, sollte die Kommission die
Kriterien fiir eine ,,zufriedenstellende
Methode zur Diagnose, Pravention oder
Behandlung®, ,,anhaltende hohe Morbiditit
oder Mortalitat” und ,,relevante
Patientenpopulation® im Anschluss an eine
wissenschaftliche Beurteilung durch die
Agentur im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten spezifizieren
und aktualisieren. Die Agentur wird im
Rahmen des Konsultationsprozesses gemal
der [iliberarbeiteten Verordnung (EG) Nr.
726/2004] Beitrdge von einem breiten
Spektrum von Behorden oder Stellen
einholen, die wihrend des Lebenszyklus
von Arzneimitteln mit diesen befasst sind,
und dabei auch wissenschaftliche
Initiativen auf EU-Ebene oder zwischen
den Mitgliedstaaten in Bezug auf die
Analyse medizinischer
Versorgungsliicken, die Belastung durch
Krankheit und die Festlegung von
Prioritéten fiir Forschung und Entwicklung
beriicksichtigen. Die Kriterien fiir

Europdischen Parlaments und des Rates
vom 23. November 2022 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung
des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU (ABL.
L 314 vom 6.12.2022, S. 26).

Gednderter Text

(50) Die Festlegung einer
kriterienbasierten Definition des Begriffs
wungedeckter medizinischer Bedarf* ist
erforderlich, um Anreize fiir die
Entwicklung von Arzneimitteln in derzeit
unterversorgten Behandlungsbereichen zu
schaffen. Um sicherzustellen, dass mit dem
Konzept des ungedeckten medizinischen
Bedarfs wissenschaftlichen und
technologischen Entwicklungen und
aktuellen Erkenntnissen tiber Krankheiten
mit medizinischer Unterversorgung
Rechnung getragen wird und
Verlingerungen des Unterlagenschutzes
verhindert werden, die aufgrund einer
ungenauen Auslegung des Konzepts des
ungedeckten medizinischen Bedarfs nicht
mit diesem Ziel im Einklang stehen, sollte
die Kommission die Kriterien fiir eine
,zufriedenstellende Methode zur Diagnose,
Pravention oder Behandlung®, ,,anhaltende
hohe Morbiditdt oder Mortalitit* und
,relevante Patientenpopulation im
Anschluss an eine wissenschaftliche
Beurteilung durch die Agentur
spezifizieren. Die Agentur wird im
Rahmen des Konsultationsprozesses gemal
der [liberarbeiteten Verordnung (EG) Nr.
726/2004] Beitrdge von einem breiten
Spektrum von Behorden oder Stellen
einholen, die wihrend des Lebenszyklus
von Arzneimitteln mit diesen befasst sind,
und dabei auch wissenschaftliche
Initiativen auf EU-Ebene oder zwischen
den Mitgliedstaaten in Bezug auf die
Analyse des ungedeckten medizinischen



wmedizinische Versorgungsliicke“ konnen
anschlieend von den Mitgliedstaaten
herangezogen werden, um spezifische
Behandlungsbereiche von Interesse zu
ermitteln.

Abinderung 34
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 50 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 35
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwiagung 51 a (neu)

Bedarfs, die Belastung durch Krankheit
und die Festlegung von Prioritéten fiir
Forschung und Entwicklung
beriicksichtigen. Die Agentur sollte auch
Beitrige von anderen einschligigen
Interessentriigern, einschliefilich
relevanter Patientenpopulationen,
einholen. Die Kriterien fiir einen
wungedeckten medizinischen Bedarf*
konnen anschlieBend von den
Mitgliedstaaten herangezogen werden, um
spezifische Behandlungsbereiche von
Interesse zu ermitteln, sie miissen sich
jedoch nicht automatisch auf die
Entscheidungen der Mitgliedstaaten iiber
die Preisfestsetzung und Kostenerstattung
fiir Arzneimittel auswirken, bei denen
andere Faktoren als die in dieser
Richtlinie festgelegte Definition,
insbesondere die Bewertung von
Gesundheitstechnologien, beriicksichtigt
werden sollten.

Gednderter Text

(50a) Das Konzept der Morbiditit in der
Definition des Begriffs des ,,ungedeckten
medizinischen Bedarfs“ sollte eine
Vielzahl von Faktoren umfassen.
Morbiditit sollte so verstanden werden,
dass sie Aspekte der Lebensqualitit der
Patienten, eine hohe Belastung durch
Krankheit und Behandlung sowie das
Unvermaogen, alltiiglichen Tiitigkeiten
nachzugehen, umfasst. Bei der Bewertung
eines ,,ungedeckten medizinischen
Bedarfs“ sollten daher einschliigige
Daten iiber Patientenerfahrungen
beriicksichtigt werden.



Vorschlag der Kommission

Abinderung 36
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 52

Vorschlag der Kommission

(52) Fiir den Erstantrag auf Zulassung
von Arzneimitteln, die einen neuen
Wirkstoff enthalten, sollten zur Férderung
der Generierung vergleichender klinischer
Evidenz, die relevant ist und folglich
spétere Beurteilungen von
Gesundheitstechnologien sowie
Entscheidungen iiber Preisfestsetzung und
Kostenerstattung durch die Mitgliedstaaten
unterstiitzen kann, Anreize fir die
Einreichung klinischer Priifungen
geschaffen werden, die als Vergleichsgrofie
eine evidenzbasierte bestehende
Behandlung heranziehen.

Abéinderung 37
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 53

Vorschlag der Kommission

(53) Ein Zulassungsinhaber sollte die
angemessene und kontinuierliche

Gednderter Text

(51a) Die Zulassung von patentfreien
Arzneimitteln fiir neue Indikationen mit
dem Ziel, neue therapeutische
Moglichkeiten zu entwickeln, sollte
unterstiitzt werden, da dadurch der
Zugang zu Arzneimitteln auf
erschwingliche Weise ausgeweitet werden
kann, was den Patienten erhebliche
Vorteile bringt.

Gednderter Text

(52) Fiir den Antrag auf Zulassung von
Arzneimitteln, die einen neuen Wirkstoff
enthalten, sollten zur Férderung der
Generierung vergleichender klinischer
Evidenz, die relevant ist und folglich
spatere Beurteilungen von
Gesundheitstechnologien sowie
Entscheidungen iiber Preisfestsetzung und
Kostenerstattung durch die Mitgliedstaaten
unterstiitzen kann, Anreize fir die
Einreichung klinischer Priifungen
geschaffen werden, die als Vergleichsgrof3e
eine evidenzbasierte bestehende
Behandlung heranziehen. Die zustindigen
nationalen Behorden und die Agentur
sollten bei der regulatorischen Beratung
vor der Zulassung von Arzneimitteln nach
Moglichkeit die Durchfiithrung von
Vergleichsstudien, in denen der neue
Wirkstoff mit der bestehenden
Behandlung verglichen wird, fordern.

Gednderter Text

(53) Ein Zulassungsinhaber sollte im
Rahmen seiner Verantwortlichkeit die



Bereitstellung eines Arzneimittels wahrend
dessen gesamter Lebensdauer sicherstellen,
unabhdngig davon, ob fiir das
Arzneimittel ein Lieferanreiz besteht oder
nicht.

Abéanderung 38
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 54

Vorschlag der Kommission

(54) Kleinstunternehmen sowie kleinen
und mittleren Unternehmen (KMU)),
Einrichtungen ohne Erwerbszweck oder
Einrichtungen mit begrenzter Erfahrung im
Unionssystem sollte mehr Zeit fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels in
den Mitgliedstaaten eingerdumt werden, in
denen die Zulassung giiltig ist, damit sie
zusdtzlichen rechtlichen Datenschutz
erhalten.

Abéanderung 39
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 55

Vorschlag der Kommission

(55) Werden die Bestimmungen iiber
Anvreize fiir die Markteinfiihrung
angewendet, sollten die Zulassungsinhaber
und die Mitgliedstaaten alles in ihrer
Macht Stehende tun, um eine
einvernehmlich vereinbarte
Arzneimittelversorgung im Einklang mit
dem Bedarf des betreffenden
Mitgliedstaats zu erreichen, ohne die
Wahrnehmung der Rechte gemal3 dieser
Richtlinie zu verzogern oder die andere
Partei ungebiihrlich an der Wahrnehmung
ihrer diesbeziiglichen Rechte zu behindern.

Abinderung 40
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 56

angemessene und kontinuierliche
Bereitstellung eines Arzneimittels wahrend
dessen gesamter Lebensdauer sicherstellen.

Gednderter Text

(54) Kleinstunternehmen sowie kleinen
und mittleren Unternehmen (KMU)),
Einrichtungen ohne Erwerbszweck oder
Einrichtungen mit begrenzter Erfahrung im
Unionssystem sollte mehr Zeit eingerdumt
werden, um einen Antrag auf
Preisfestsetzung und Kostenerstattung fiir
ein Arzneimittel in den Mitgliedstaaten, in
denen die Zulassung giiltig ist, zu stellen,
sofern ein Mitgliedstaat einen
entsprechenden Antrag gestellt hat.

Gednderter Text

(55) Die Zulassungsinhaber und die
Mitgliedstaaten sollten alles in ihrer Macht
Stehende tun, um eine einvernehmlich
vereinbarte Arzneimittelversorgung im
Einklang mit dem Bedarf des betreffenden
Mitgliedstaats zu erreichen, ohne die
Wahrnehmung der Rechte geméR dieser
Richtlinie zu verzégern oder die andere
Partei ungebiihrlich an der Wahrnehmung
ithrer diesbeziiglichen Rechte zu behindern.



Vorschlag der Kommission

(56) Die Mitgliedstaaten haben die
Moglichkeit, auf die Bedingung der
Markteinfiihrung in ihrem Hoheitsgebiet
zum Zweck der Verlingerung des
Datenschutzes zu verzichten. Hierzu kann
der Mitgliedstaat erkliren, dass er der
Verlingerung des rechtlichen
Datenschutzzeitraums nicht widerspricht.
Dies diirfte insbesondere in Situationen
der Fall sein, in denen die
Markteinfiihrung in einem bestimmten
Mitgliedstaat praktisch unmaglich ist oder
weil es besondere Griinde gibt, aus denen
der Mitgliedstaat eine spitere
Markteinfiihrung wiinscht.

Abénderung 41
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 57

Vorschlag der Kommission

(57) Wenn die Mitgliedstaaten
Unterlagen in Bezug auf die
Verlingerung des Datenschutzes zum
Zweck der Abgabe von Arzneimitteln in
allen Mitgliedstaaten, in denen eine
Zulassung giiltig ist, ausstellen, und
insbesondere wenn sie erkliiren, auf die
Bedingungen fiir eine solche
Verliingerung zu verzichten, so beriihrt
dies zu keinem Zeitpunkt die Befugnisse
der Mitgliedstaaten in Bezug auf die
Versorgung, die Festsetzung der Preise fiir
Arzneimittel oder ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme.
Die Mitgliedstaaten verzichten nicht auf
die Moglichkeit, um die Freigabe oder
Abgabe des betreffenden Arzneimittels zu
irgendeinem Zeitpunkt vor, wihrend oder
nach der Verlingerung des
Datenschutzzeitraums zu ersuchen.

Abénderung 42
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

(57) Die Beantragung der
Preisfestsetzung und Kostenerstattung in
den Mitgliedstaaten beriihrt zu keinem
Zeitpunkt die Befugnisse der
Mitgliedstaaten in Bezug auf die
Versorgung, die Festsetzung der Preise fiir
Arzneimittel oder ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme.



Erwigung 58
Vorschlag der Kommission

(58)  Durch die Aufnahme von
Arzneimitteln in eine Positivliste von
Arzneimitteln, die gemif3 der Richtlinie
89/105/EWG unter das staatliche
Krankenversicherungssystem fallen, kann
die Abgabe auf alternative Weise
nachgewiesen werden. Die diesbeziiglichen
Verhandlungen zwischen den
Unternehmen und dem Mitgliedstaat
sollten nach Treu und Glauben gefiihrt
werden.

Abinderung 43
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 58 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(58)  Durch die Aufnahme von
Arzneimitteln in eine Positivliste von
Arzneimitteln, die gemif3 der Richtlinie
89/105/EWG des Rates'® unter das
staatliche Krankenversicherungssystem
fallen, kann die Abgabe auf alternative
Weise nachgewiesen werden. Die
diesbeziiglichen Verhandlungen zwischen
den Unternehmen und dem Mitgliedstaat
sollten nach Treu und Glauben gefiihrt
werden, und alle Parteien sollten die in
der Richtlinie 89/105/EWG festgelegten
Fristen einhalten.

la Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom
21. Dezember 1988 betreffend die
Transparenz von Mafinahmen zur
Regelung der Preisfestsetzung bei
Arzneimitteln fiir den menschlichen
Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme
(ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 8).

Gednderter Text

(58a) Die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung ist fiir Patienten
ein wichtiger Weg, um Zugang zu
Arzneimitteln zu erhalten, die ihnen sonst
vielleicht nicht zur Verfiigung stiinden.
Um den Zugang zu Arzneimitteln zu
erleichtern, insbesondere bei kleinen
Patientenpopulationen, etwa im Fall von
Kinderkrankheiten oder seltenen
Krankheiten, bei denen hiiufig eine
Benachteiligung hinsichtlich des Zugangs
zu Arzneimitteln besteht, oder wenn die
Verabreichung eines Arzneimittels
besondere Kompetenzen oder eine
besondere Infrastruktur erfordert, sollte
die vollstindige Umsetzung der Richtlinie



2011/24/EU des Europdiischen
Parlaments und des Rates' unterstiit;t
werden. Dabei sind alle alternativen
Moglichkeiten, die Arzneimittel fiir
Patienten zuginglich zu machen, zu
beriicksichtigen. Die zustindigen
Behdrden der Mitgliedstaaten sollten
daher die NCAPR nutzen, um sich iiber
bewiihrte Verfahren in Bezug auf die
Umsetzung von Vereinbarungen und
Verhandlungen iiber den
grenziiberschreitenden Zugang
auszutauschen und diese gemeinsam
anzuwenden.

1a Richtlinie 2011/24/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 9. Miirz 2011 iiber die Ausiibung der
Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom
4.4.2011, 8. 45).

Abéinderung 44
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 59

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(59) Ein Mitgliedstaat, der der entfillt

Auffassung ist, dass die Voraussetzungen
der Abgabe fiir sein Hoheitsgebiet nicht
erfiillt sind, sollte spiitestens im Verfahren
des Stindigen Ausschusses fiir
Humanarzneimittel eine begriindete
Erklirung vorlegen, dass die mit der
Gewdhrung des entsprechenden Anreizes
verbundene Anderung nicht eingehalten
wurde.

Abinderung 45
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 61

Vorschlag der Kommission

(61)  Wurde von einer zustidndigen (61)

Gednderter Text

Wurde von einer zustidndigen



Behorde in der Union eine Zwangslizenz
zur Bewiiltigung einer gesundheitlichen
Notlage erteilt, verhindert der rechtliche
Datenschutz, sofern er noch in Kraft ist,
moglicherweise die wirksame Anwendung
der Zwangslizenz, da er die Zulassung von
Generika und damit den Zugang zu den zur
Bewiltigung der Krise erforderlichen
Arzneimitteln behindert. Aus diesem
Grund sollten der Datenschutz und der
Marktschutz ausgesetzt werden, wenn eine
Zwangslizenz zur Bewiiltigung einer
gesundheitlichen Notlage erteilt wurde.
Eine solche Aussetzung des rechtlichen
Datenschutzes sollte nur in Bezug auf die
erteilte Zwangslizenz und den
Zwangslizenznehmer zuléssig sein. Die
Aussetzung muss dem Ziel, dem
rdumlichen Geltungsbereich, der Dauer
und dem Gegenstand der erteilten
Zwangslizenz entsprechen.

Abinderung 46
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 62

Vorschlag der Kommission

(62)  Die Aussetzung des rechtlichen
Datenschutzes sollte nur fiir die Dauer der
Zwangslizenz gewihrt werden. Eine
»Aussetzung* des Datenschutzes und des
Marktschutzes im Falle einer
gesundheitlichen Notlage bedeutet, dass
der Datenschutz und der Marktschutz
keine Auswirkungen auf den jeweiligen
Lizenznehmer der Zwangslizenz haben,
solange diese gilt. Nach Ablauf der
Zwangslizenz werden der Datenschutz und
der Marktschutz wieder wirksam. Die
Aussetzung sollte nicht zu einer
Verldngerung der urspriinglichen Laufzeit
fiihren.

Behorde in der Union unter den im
Unionsrecht und in internationalen
Ubereinkiinften festgelegten
Bedingungen eine Zwangslizenz erteilt,
verhindert der Unterlagenschutz, sofern er
noch in Kraft ist, moglicherweise die
wirksame Anwendung der Zwangslizenz,
da er die Zulassung von Generika und
damit den Zugang zu den zur Bewiltigung
der Krise erforderlichen Arzneimitteln
behindert. Aus diesem Grund sollten der
Unterlagenschutz und der Marktschutz
ausgesetzt werden. Eine solche Aussetzung
des Unterlagenschutzes sollte nur in
Bezug auf die erteilte Zwangslizenz und
den Zwangslizenznehmer zulédssig sein.
Die Aussetzung muss dem Ziel, dem
rdumlichen Geltungsbereich, der Dauer
und dem Gegenstand der erteilten
Zwangslizenz entsprechen.

Gednderter Text

(62) Die Aussetzung des
Unterlagenschutzes sollte nur fiir die
Dauer der Zwangslizenz in den
betreffenden Mitgliedstaaten, in denen die
Zwangslizenz erteilt wurde, gewahrt
werden. Eine ,,Aussetzung® des
Unterlagenschutzes und des
Marktschutzes im Einklang mit einer
Zwangslizenz, die von einer zustindigen
Behdorde in der Union unter den im
Unionsrecht und in internationalen
Ubereinkiinften festgelegten
Bedingungen erteilt wurde, bedeutet, dass
der Unterlagenschutz und der Marktschutz
keine Auswirkungen auf den jeweiligen
Lizenznehmer der Zwangslizenz haben,
solange diese gilt. Nach Ablauf der
Zwangslizenz werden der
Unterlagenschutz und der Marktschutz
wieder wirksam. Die Aussetzung sollte
nicht zu einer Verldngerung der



Abanderung 47
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 64

Vorschlag der Kommission

(64) Wihrend dieses Zeitraums wird es
unter anderem moglich sein, Studien zur
Unterstiitzung der Preisfestsetzung und
Kostenerstattung durchzufiihren sowie
patentgeschiitzte Wirkstoffe zum Zweck
der Beantragung der Zulassung
herzustellen oder zu erwerben; dies wird
zum Markteintritt von Generika und
Biosimilars am Tag des Ablaufs des
Patents oder des ergénzenden
Schutzzertifikats beitragen.

Abinderung 48
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 65

Vorschlag der Kommission

(65) Die zustdndigen Behorden sollten
die Validierung eines Zulassungsantrags,
der sich auf Daten eines
Referenzarzneimittels stiitzt, nur aus den in
dieser Richtlinie dargelegten Griinden
verweigern. Gleiches gilt fiir jede
Entscheidung iiber die Erteilung,
Anderung, Aussetzung, Beschrinkung oder
den Widerruf der Zulassung. Die
zustdandigen Behorden diirfen ihre
Entscheidung nicht auf andere Griinde
stlitzen. Diese Entscheidungen diirfen
insbesondere nicht auf das Patent oder das
erginzende Schutzzertifikat des
Referenzarzneimittels gestiitzt werden.

urspriinglichen Laufzeit fiihren.

Gednderter Text

(64) Wihrend dieses Zeitraums wird es
moglich sein, alle erforderlichen
Mafinahmen zur Unterstiitzung eines
raschen Zugangs zu Generika zu
ergreifen und dazu unter anderem Studien
zur Unterstilitzung der Preisfestsetzung und
Kostenerstattung durchzufiihren sowie
patentgeschiitzte Wirkstoffe zum Zweck
der Beantragung der Zulassung
herzustellen oder zu erwerben; dies wird zu
einem raschen Markteintritt von
Arzneimitteln und insbesondere zum
Markteintritt von Generika und Biosimilars
am Tag des Ablaufs des Patents oder des
ergdnzenden Schutzzertifikats beitragen.

Gednderter Text

(65)  Die rasche Verfiigbarkeit von
Generika und Biosimilars wurde in den
Schlussfolgerungen des Rates zur
Verstirkung der Ausgewogenheit der
Arzneimittelsysteme in der Europiiischen
Union und ihren Mitgliedstaaten'®, in den
Schlussfolgerungen des Rates zum Thema
wZugang zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten — fiir eine stirkere und
resilientere EU“!® und in der
Entschliefung des Europdischen
Parlaments vom 2. Miirz 2017 zu den
Optionen der EU, den Zugang zu
Arzneimitteln zu verbessern’c, als
Prioritit hervorgehoben.Die zustindigen
Behdrden sollten die Validierung eines
Zulassungsantrags, der sich auf Daten
eines Referenzarzneimittels stiitzt, nur aus



Abinderung 49
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 65 a (neu)

Vorschlag der Kommission

den in dieser Richtlinie dargelegten
Griinden verweigern. Gleiches gilt fiir jede
Entscheidung iiber die Erteilung,
Anderung, Aussetzung, Beschrinkung oder
den Widerruf der Zulassung. Die
zustdandigen Behorden diirfen ihre
Entscheidung nicht auf andere Griinde
stiitzen. Diese Entscheidungen diirfen
insbesondere nicht auf das Patent oder das
erginzende Schutzzertifikat des
Referenzarzneimittels gestiitzt werden. Es
ist daher angemessen, diese Praxis
ausdriicklich zu verbieten.

1a ABI. C 269 vom 23.7.2016, S. 31.
b ABI. C 269 I vom 7.7.2021, S. 3.
e ABL C 263 vom 25.7.2018, S. 4.

Gednderter Text

(65a) Das Konzept ,,Eine Gesundheit“
ist erforderlich, um gegen antimikrobielle
Resistenz vorzugehen, wobei es sich um
eine der grofiten aktuellen
Gesundheitsgefahren handelt.
Schitzungen zufolge sterben jihrlich
mehr als 35 000 Menschen in der Union
bzw. im Europdischen Wirtschaftsraum
und mehr als 1,2 Mio. Menschen weltweit
unmittelbar an einer durch
antibiotikaresistente Bakterien
ausgelosten Infektion'”. Es ist ein hohes
Mayf} an brancheniibergreifender und
globaler Zusammenarbeit erforderlich.
Mit der vorliegenden Richtlinie werden
koordinierte Mafinahmen eingefiihrt, um
die Privention und Minimierung von
Umweltrisiken in der gesamten
Lieferkette, bei der Verwendung und
Entsorgung, bei der Sensibilisierung von
Patienten, Verbrauchern und
Angehorigen der Gesundheitsberufe
sowie bei der umsichtigen und



Abéanderung 50
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 66

Vorschlag der Kommission

(66) Zur Bewiltigung der
Herausforderung der antimikrobiellen
Resistenzen sollten Packungen
antimikrobieller Mittel die Menge
enthalten, die fiir den maB3geblichen
Therapiezyklus dieses Arzneimittels
angemessen ist, und durch nationale
Vorschriften {iber verschreibungspflichtige
antimikrobielle Mittel sollte sichergestellt
werden, dass diese in den in der
Verschreibung beschriebenen Mengen
abgegeben werden.

Abinderung 51
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 67

Vorschlag der Kommission

(67) Die Bereitstellung von
Informationen iiber den angemessenen
Einsatz sowie die angemessene Lagerung
und Entsorgung antimikrobieller Mittel fiir

verantwortungsvollen Verwendung von
antimikrobiellen Mitteln sicherzustellen.

1« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., et al. ,,Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a
systematic analysis“ (Die globale
Belastung durch die antimikrobielle
Resistenz von Bakterien im Jahr 2019:
eine systematische Analyse), Lancet, Bd.
399, Nr. 10325, S. 629-655.

Gednderter Text

(66) Zur Bewiltigung der
Herausforderung der antimikrobiellen
Resistenzen sollten Packungen
antimikrobieller Mittel die Menge
enthalten, die fiir den maB3geblichen
Therapiezyklus dieses Arzneimittels
angemessen ist, soweit méglich
einschlieflich der Abgabe pro Einheit,
und durch nationale Vorschriften iiber
verschreibungspflichtige antimikrobielle
Mittel sollte sichergestellt werden, dass
diese in den in der Verschreibung
beschriebenen Mengen abgegeben werden.
Die Abgabe der exakt benotigten Anzahl
von Einheiten konnte dazu beitragen,
gegen antimikrobielle Resistenz
vorzugehen und die Umweltbelastung zu
verringern.

Gednderter Text

(67) Die Bereitstellung von
Informationen iiber den angemessenen
Einsatz sowie die angemessene Lagerung
und Entsorgung antimikrobieller Mittel fiir



Angehorige der Gesundheitsberufe und
Patienten liegt in der gemeinsamen
Verantwortung der Zulassungsinhaber und
der Mitgliedstaaten, die fiir ein geeignetes
Sammelsystem fiir alle Arzneimittel sorgen
sollten.

Abanderung 52
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 67 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abanderung 53
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 68

Vorschlag der Kommission

(68) Zwar wird der Einsatz
antimikrobieller Mittel in dieser Richtlinie
beschriankt, indem bestimmte Kategorien
antimikrobieller Mittel aufgrund der
zunehmenden antimikrobiellen Resistenzen
in der Union verschreibungspflichtig
werden, doch sollten die zustidndigen
Behorden der Mitgliedstaaten weitere
Mafinahmen in Erwégung ziehen,
beispielsweise die Ausweitung der
Verschreibungspflicht fiir antimikrobielle
Mittel oder die obligatorische Verwendung
von Diagnosetests vor der Verschreibung.
Die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten sollten solche weiteren
MafBnahmen je nach dem Ausmaf der
antimikrobiellen Resistenzen in ihrem
Hoheitsgebiet und den Bediirfnissen der

Angehorige der Gesundheitsberufe und
Patienten liegt in der gemeinsamen
Verantwortung der Zulassungsinhaber und
der Mitgliedstaaten. Die Mitgliedstaaten
sollten fiir ein geeignetes Sammel- und
Entsorgungssystem fir alle Arzneimittel
sorgen.

Gednderter Text

(67a) Apotheker und andere Angehorige
der Gesundheitsberufe sollten einen
Beitrag zum verantwortungsvollen
Umgang mit antimikrobiellen Mitteln
leisten, unter anderem durch Beratung
hinsichtlich der umsichtigen Verwendung
von Antibiotika und anderen
antimikrobiellen Mitteln sowie ihrer
ordnungsgemdfien Entsorgung.

Gednderter Text

(68) Zwar wird der Einsatz
antimikrobieller Mittel in dieser Richtlinie
beschriankt, indem Antibiotika und
antimikrobielle Mittel, bei denen das
Risiko einer Resistenz festgestellt wurde,
aufgrund der zunehmenden
antimikrobiellen Resistenzen in der Union
verschreibungspflichtig werden, doch
sollten die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten eine Reihe weiterer
MaBnahmen in Erwégung ziehen, darunter
die Ausweitung der Verschreibungspflicht
fir antimikrobielle Mittel, die
Beschrinkung der Verwendung
bestimmter antimikrobieller Mittel auf
den Einsatz in Krankenhdusern, die
obligatorische Schulung von Angehorigen
der Gesundheitsberufe hinsichtlich der



Patienten in Betracht ziehen.

Abinderung 54
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 69

Vorschlag der Kommission

(69) Die Verunreinigung von Gewéssern
und Boden mit Arzneimittelriickstdnden
stellt ein zunehmendes Umweltproblem
dar, und es liegt wissenschaftliche Evidenz
dafiir vor, dass das Vorhandensein dieser
Stoffe in der Umwelt durch ihre

Umweltauswirkungen der Verwendung
von Arzneimitteln und des
verantwortungsvollen Umgangs mit
antimikrobiellen Mitteln oder die
obligatorische Verwendung von
Diagnosetests vor der Verschreibung. Die
Mitgliedstaaten sollten ferner
sicherstellen, dass im Einklang mit dem
strategischen Ansatz der Europdiischen
Union fiir Arzneimittel in der Umwelt
Mafinahmen getroffen werden, um
angesichts der mit antimikrobieller
Resistenz verbundenen Risiken und zur
Vermeidung von Risiken fiir die Umwelt
die Verschreibung von Antibiotika vor
wirtschaftlichen Anreizen jeder Art, die
Personen, die Arzneimittel verschreiben,
direkt oder indirekt geboten werden, zu
schiitzen. Die kombinierte Verwendung
mehrerer antimikrobieller Wirkstoffe
kann zudem ein besonderes Risiko im
Hinblick auf die Entwicklung
antimikrobieller Resistenz darstellen.
Diese kombinierte Anwendung sollte
daher nur in Ausnahmefiillen
verschrieben werden, wenn der Nutzen
und das Risiko dieser Kombination in
einem giinstigen Verhiltnis stehen. Die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
sollten die Verfiigbarkeit rascher
Diagnosetests in den Mitgliedstaaten
fordern und solche weiteren Malnahmen
je nach dem Ausmal der antimikrobiellen
Resistenzen in ihrem Hoheitsgebiet und
den Bediirfnissen der Patienten in Betracht
ziehen.

Gednderter Text

(69) Die Verunreinigung von Gewéssern
und Béden mit Arzneimittelriickstédnden
stellt ein zunehmendes Umweltproblem
dar, und es liegt wissenschaftliche Evidenz
dafiir vor, dass das Vorhandensein dieser
Stoffe in der Umwelt durch ihre



Herstellung, Anwendung und Entsorgung
eine Gefahr fiir die Umwelt und die
offentliche Gesundheit darstellt. Die
Bewertung der Rechtsvorschriften ergab,
dass die bestehenden Mallnahmen zur
Verringerung der Auswirkungen von
Arzneimitteln auf die Umwelt und die
offentliche Gesundheit wéhrend ihres
Lebenszyklus verstirkt werden miissen.
Die MaBBnahmen im Rahmen dieser
Verordnung erginzen die wichtigsten
Umweltvorschriften, insbesondere die
Wasserrahmenrichtlinie (2000/60/EG>?),
die Richtlinie tiber Umweltqualitdtsnormen
(2008/105/EG>"), die
Grundwasserrichtlinie (2006/118/EG>?),
die Richtlinie {iber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (91/271/EWG>3),
die Trinkwasserrichtlinie (2020/2184°%)
und die Richtlinie tiber
Industrieemissionen (2010/75/EU>5).

>0 Richtlinie 2000/60/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 23. Oktober
2000 zur Schaffung eines
Ordnungsrahmens fiir Mafinahmen der
Gemeinschaft im Bereich der
Wasserpolitik (ABI. L 327 vom
22.12.2000, S. 1).

I Richtlinie 2008/105/EG des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 iiber
Umweltqualitdtsnormen im Bereich der
Wasserpolitik und zur Anderung und
anschlieBenden Aufhebung der Richtlinien
des Rates 82/176/EWG, 83/513/EWG,
84/156/EWG, 84/491/EWG und
86/280/EWG sowie zur Anderung der
Richtlinie 2000/60/EG (ABI. L 348 vom
24.12.2008, S. 84).

32 Richtlinie 2006/118/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 zum Schutz des
Grundwassers vor Verschmutzung und
Verschlechterung (ABI. L 372 vom
27.12.2006, S. 19).

33 Richtlinie 91/271/EWG des Rates vom

Herstellung, Anwendung und Entsorgung
eine Gefahr fiir die Umwelt und die
offentliche Gesundheit darstellt. Die
Bewertung der Rechtsvorschriften ergab,
dass die bestehenden MalBlnahmen zur
Verringerung der Auswirkungen von
Arzneimitteln auf die Umwelt und die
offentliche Gesundheit wiahrend ihres
Lebenszyklus verstirkt werden miissen.
Die Mallnahmen im Rahmen dieser
Richtlinie erginzen die wichtigsten
Umweltvorschriften, insbesondere die
Wasserrahmenrichtlinie (2000/60/EG>?),
die Richtlinie iiber Umweltqualitdtsnormen
(2008/105/EG?Y), die
Grundwasserrichtlinie (2006/118/EG>?),
die Richtlinie {iber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (91/271/EWG?>?),
die Trinkwasserrichtlinie (2020/21845%),
die Richtlinie {iber Industrieemissionen
(2010/75/EU>%) und die
Abfallrahmenrichtlinie (2008/98/EG>>).

30 Richtlinie 2000/60/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 23. Oktober
2000 zur Schaffung eines
Ordnungsrahmens fiir Mafinahmen der
Gemeinschaft im Bereich der
Wasserpolitik (ABI. L 327 vom
22.12.2000, S. 1).

3! Richtlinie 2008/105/EG des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2008 tiber
Umweltqualitdtsnormen im Bereich der
Wasserpolitik und zur Anderung und
anschlieBenden Aufhebung der Richtlinien
des Rates 82/176/EWG, 83/513/EWG,
84/156/EWG, 84/491/EWG und
86/280/EWG sowie zur Anderung der
Richtlinie 2000/60/EG (ABI. L 348 vom
24.12.2008, S. 84).

>2 Richtlinie 2006/118/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 zum Schutz des
Grundwassers vor Verschmutzung und
Verschlechterung (ABI. L 372 vom
27.12.20006, S. 19).

33 Richtlinie 91/271/EWG des Rates vom



21. Mai 1991 iiber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (ABI. L 135 vom
30.5.1991, S. 40).

>4 Richtlinie (EU) 2020/2184 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2020 iiber die Qualitét
von Wasser flir den menschlichen
Gebrauch (Neufassung) (ABI. L 435 vom
23.12.2020, S. 1).

33 Richtlinie 2010/75/EU des Européischen
Parlaments und des Rates vom

24. November 2010 iiber
Industrieemissionen (integrierte
Vermeidung und Verminderung der
Umweltverschmutzung) (Neufassung)
(ABL. L 334 vom 17.12.2010, S. 17).

Abéanderung 55
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 69 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 56
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 69 b (neu)

Vorschlag der Kommission

21. Mai 1991 iiber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (ABI. L 135 vom
30.5.1991, S. 40).

>4 Richtlinie (EU) 2020/2184 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Dezember 2020 iiber die Qualitét
von Wasser fiir den menschlichen
Gebrauch (Neufassung) (ABI. L 435 vom
23.12.2020, S. 1).

33 Richtlinie 2010/75/EU des Européischen
Parlaments und des Rates vom

24. November 2010 iiber
Industrieemissionen (integrierte
Vermeidung und Verminderung der
Umweltverschmutzung) (Neufassung)
(ABIL. L 334 vom 17.12.2010, S. 17).

35 Richtlinie 2008/98/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 19. November 2008 iiber Abfiille und
zur Aufhebung bestimmter Richtlinien
(ABI. L 312 vom 22.11.2008, S. 3).

Gednderter Text

(69a) Die Emission von Wirkstoffen
wihrend der Herstellung kann eine
Gefahr fiir die Umwelt und die offentliche
Gesundheit darstellen. Daher sollten die
Umweltrisiken beurteilt und wiihrend des
gesamten Lebenszyklus von
Arzneimitteln, von der Herstellung iiber
die Verwendung bis hin zur Entsorgung,
angegangen werden.

Gednderter Text

(69b) Einheitliche Verpackungen von
Arzneimitteln, insbesondere in
Krankenhausapotheken, in denen diese



Abinderung 57
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 69 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Arzneimittel lose verpackt sind und
ausgegeben werden, konnten zu einer
Verringerung des verwendeten
Verpackungsmaterials und damit des
okologischen Fufabdrucks von
Arzneimitteln, einschlieflich der damit
verbundenen Abfiille, beitragen. Sie
konnen auch zur Verringerung von
Arzneimittelengpiissen und
antimikrobieller Resistenz beitragen. Die
Verwendung von Einzeldosiseinheiten,
die alle einschligigen Informationen
enthalten, konnte im Krankenhausumfeld
zudem eine Verbesserung hinsichtlich des
Risikos von Medikationsfehlern und
damit einen erhohten Patientenschutz
bewirken. Die Mitgliedstaaten sollten die
Verwendung von Einzeldosierungen in
zugeschnittenen Blisterverpackungen im
Krankenhausumfeld und
erforderlichenfalls schrittweise bei der
Abgabe in Apotheken fordern.

Gednderter Text

(69c) Durch die Verwendung von
Human- und Tierarzneimitteln,
einschlieflich antimikrobieller Mittel, hat
deren Konzentration in vielen
Umweltreservoiren wie Boden,
Sedimenten und Gewiissern in den letzten
20 Jahren zugenommen, und ihre
Konzentration in der Umwelt wird
aufgrund des Wachstums und der
Alterung der Bevilkerung voraussichtlich
weiter steigen. Die Ableitung von
Arzneimitteln in die Umwelt kann nicht
nur Okosysteme sowie die Tier- und
Pflanzenwelt schiidigen, sondern auch die
Wirksamkeit dieser Arzneimittel
untergraben. Die chemische und
metabolische Stabilitit bestimmter
Arzneimittel bedeutet, dass bis zu 90 %
ihrer Wirkstoffe nach Gebrauch in ihrer
urspriinglichen Form in die Umwelt



Abéanderung 58
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 70 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abéanderung 59
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 71

Vorschlag der Kommission

(71)  Antragsteller sollten die
Umweltvertriglichkeitspriifungen anderer
EU-Rechtsrahmen berticksichtigen, die
moglicherweise fiir Chemikalien gelten,
auf deren Einsatz sie angewiesen sind.
Zusitzlich zu dieser Verordnung gibt es
vier weitere wichtige Rahmen: 1)
Industriechemikalien, REACH
(Verordnung (EG) Nr. 1907/2006); ii)
Biozide (Verordnung (EG) Nr. 528/2012);
i11) Pestizide (Verordnung (EG) Nr.
1107/2009); Tierarzneimittel (Verordnung
(EU) 2019/6). Im Rahmen des Griinen
Deals hat die Kommission ein Konzept fiir

gelangen.

Gednderter Text

(70a) In Ausnahmefiillen, in denen die
Umweltvertriglichkeitspriifung aufgrund
fehlender Daten unvollstindig ist und der
Zulassungsinhaber dies hinreichend
begriinden und nachweisen kann, sollte
das Inverkehrbringen des Arzneimittels
im Interesse der offentlichen Gesundheit
unter bestimmten Bedingungen und mit
bestimmten Verpflichtungen nach der
Zulassung dennoch moglich sein. Wurde
ein Arzneimittel zugelassen und ist die
Umweltvertriglichkeitspriifung aufgrund
fehlender Daten unvolistindig, sollte der
Zulassungsinhaber die vervollstindigte
Umweltvertriglichkeitspriifung innerhalb
der mit den Behorden vereinbarten Frist
vorlegen und alle anderen
Verpflichtungen nach der Zulassung
erfiillen.

Gednderter Text

(71)  Antragsteller sollten die
Umweltvertriglichkeitspriifungen anderer
EU-Rechtsrahmen beriicksichtigen, die
moglicherweise fiir Chemikalien gelten,
auf deren Einsatz sie angewiesen sind.
Zusitzlich zu dieser Verordnung gibt es
vier weitere wichtige Rahmen: 1)
Industriechemikalien, REACH
(Verordnung (EG) Nr. 1907/2006); ii)
Biozide (Verordnung (EG) Nr. 528/2012);
i11) Pestizide (Verordnung (EG) Nr.
1107/2009); Tierarzneimittel (Verordnung
(EU) 2019/6). Im Rahmen des Griinen
Deals hat die Kommission ein Konzept fiir



Chemikalien vorgeschlagen, bei dem ein
einzelner Stoff nur einmal beurteilt wird
(,,one substance — one assessment*)°6, um
die Effizienz des Registrierungssystems zu
steigern, Kosten zu senken und unnétige
Tierversuche zu reduzieren.

36 Mitteilung der Kommission an das
Européische Parlament, den Européischen
Rat, den Rat, den Europdischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den
Ausschuss der Regionen, Der européische
Griine Deal, Briissel (2019), COM(2019)
640 final.

Abinderung 60
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 72

Vorschlag der Kommission

(72)  Emissionen und Einleitungen
antimikrobieller Wirkstoffe von
Produktionsstandorten in die Umwelt
konnen zu antimikrobiellen Resistenzen
(AMR) fiithren; unabhéngig davon, wo die
Emissionen und Einleitungen erfolgen, ist
dies ein Problem weltweiter Tragweite.
Daher sollte der Anwendungsbereich der
Umweltvertriaglichkeitspriifung auf das
Risiko antimikrobieller Resistenzen durch
Selektion wihrend des gesamten

Chemikalien vorgeschlagen, bei dem ein
einzelner Stoff nur einmal beurteilt wird
(,;,one substance — one assessment)°%, um
die Effizienz des Registrierungssystems zu
steigern, Kosten zu senken und unnétige
Tierversuche zu reduzieren. Die
Umweltvertriglichkeitspriifung deckt die
mit der Herstellung verbundenen Risiken
ab. Die Einhaltung der einschliigigen
Rechtsvorschriften der Union und der
Mitgliedstaaten in Bezug auf den
Umweltschutz wiihrend der
Herstellungsphase sollte generell als
einschligige Mafinahme zur
Risikominderung in Bezug auf die
Herstellung betrachtet werden. Dies sollte
auch fiir die Herstellung in Drittlindern
gelten, die ein dem der Union
gleichwertiges Umweltschutzniveau
aufweisen. Mit umweltfreundlicheren
Arzneimitteln wiirde ein positiver Beitrag
zur menschlichen Gesundheit geleistet.

36 Mitteilung der Kommission an das
Européische Parlament, den Européischen
Rat, den Rat, den Europdischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und den
Ausschuss der Regionen, Der europdische
Griine Deal, Briissel (2019),
COM(2019)0640.

Gednderter Text

(72)  Emissionen und Einleitungen
antimikrobieller Wirkstoffe von
Produktionsstandorten in die Umwelt
konnen zu antimikrobiellen Resistenzen
(AMR) fiihren; unabhéngig davon, wo die
Emissionen und Einleitungen erfolgen, ist
dies ein Problem weltweiter Tragweite.
Daher sollte der Anwendungsbereich der
Umweltvertriaglichkeitspriifung auf das
Risiko antimikrobieller Resistenzen durch
Selektion wihrend des gesamten



Lebenszyklus antimikrobieller Mittel,
einschlieBlich der Herstellung, ausgeweitet
werden.

Abanderung 61
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 74 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 62
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 93

Lebenszyklus antimikrobieller Mittel,
einschlieBlich der Herstellung, ausgeweitet
werden. Zum Zeitpunkt der Annahme der
vorliegenden Richtlinie gibt es fiir die
Zwecke der
Umweltvertriglichkeitspriifung keine
wissenschaftlich vereinbarte Methode zur
Messung der antimikrobiellen Resistenz
aufer fiir Antibiotikaresistenz. Die
Kommission sollte daher nach
Konsultation der Europiiischen
Arzneimittel-Agentur (EMA), des
Europdischen Zentrums fiir die
Priivention und die Kontrolle von
Krankheiten (ECDC) und der
Europiiischen Umweltagentur (EUA)
Leitlinien fiir die Durchfiihrung von
Umweltvertriglichkeitspriifungen zur
Selektion antimikrobieller Resistenzen fiir
andere Mikroben als Bakterien
herausgeben.

Gednderter Text

(74a) Gemiifp dem Ubereinkommen von
Aarhus iiber den Zugang zu
Informationen, die
Offentlichkeitsbeteiligung an
Entscheidungsverfahren und den Zugang
zu Gerichten in Umweltangelegenheiten'®
hat die Offentlichkeit das Recht,
Informationen iiber
Umweltangelegenheiten zu erhalten, auch
iiber die Umweltvertriiglichkeitspriifung
eines Arzneimittels.

la ABI. L 124 vom 17.5.2005, S. 4.



Vorschlag der Kommission

(93) Um den Ressourceneinsatz sowohl
fiir Antragsteller von Zulassungsantriagen
als auch fiir die zustidndigen Behorden zu
optimieren und eine Mehrfachbeurteilung
chemischer Wirkstoffe von Arzneimitteln
zu vermeiden, sollten sich die Antragsteller
auf eine Bescheinigung tliber die Wirkstoff-
Stammdokumentation oder eine
Monografie des Europdischen Arzneibuchs
stiitzen konnen, anstatt die einschldgigen
Daten geméll Anhang II vorzulegen. Eine
Bescheinigung iiber die Wirkstoft-
Stammdokumentation kann von der
Agentur erteilt werden, wenn die
einschldgigen Daten {iber den betreffenden
Wirkstoff nicht bereits in einer Monografie
des Europdischen Arzneibuchs oder in
einer anderen Bescheinigung iiber die
Wirkstoff-Stammdokumentation erfasst
sind. Die Kommission sollte befugt sein,
das Verfahren fiir die einheitliche
Beurteilung einer Wirkstoft-
Stammdokumentation festzulegen. Um den
Ressourceneinsatz weiter zu optimieren,
sollte die Kommission befugt sein, die
Verwendung eines Bescheinigungssystems
auch fiir zusdtzliche Qualitéts-
Stammdokumentationen zuzulassen, d. h.
fiir andere Wirkstoffe als chemische
Wirkstoffe oder fiir andere bei der
Herstellung eines Arzneimittels
vorliegende oder verwendete Stoffe, die
gemil Anhang II erforderlich sind, z. B.
im Fall von neuartigen Hilfsstoffen,
Adjuvantien, radiopharmazeutischen
Vorldufersubstanzen und
Zwischenprodukten von Wirkstoffen, wenn
das Zwischenprodukt fiir sich genommen
ein chemischer Wirkstoff ist oder in
Verbindung mit einem biologischen Stoff
verwendet wird.

Gednderter Text

(93) Um den Ressourceneinsatz sowohl
fiir Antragsteller von Zulassungsantriagen
als auch fiir die zustidndigen Behdrden zu
optimieren und eine Mehrfachbeurteilung
chemischer Wirkstoffe von Arzneimitteln,
was Zell- und Gentherapien einschliefit,
zu vermeiden, sollten sich die Antragsteller
auf eine Bescheinigung tiber die Wirkstoff-
Stammdokumentation oder eine
Monografie des Europdischen Arzneibuchs
stiitzen konnen, anstatt die einschlagigen
Daten gemif Anhang II vorzulegen. Eine
Bescheinigung tiber die Wirkstoff-
Stammdokumentation kann von der
Agentur erteilt werden, wenn die
einschldgigen Daten {iber den betreffenden
Wirkstoff nicht bereits in einer Monografie
des Européischen Arzneibuchs oder in
einer anderen Bescheinigung tiber die
Wirkstoff-Stammdokumentation erfasst
sind. Die Kommission sollte befugt sein,
das Verfahren fiir die einheitliche
Beurteilung einer Wirkstoft-
Stammdokumentation festzulegen. Um den
Ressourceneinsatz weiter zu optimieren,
sollte die Kommission befugt sein, die
Verwendung eines Bescheinigungssystems
auch fiir zusatzliche
Stammdokumentationen, darunter
Qualitits-Stammdokumentationen,
zuzulassen, d. h. fiir andere Wirkstoffe als
chemische Wirkstoffe oder fiir andere bei
der Herstellung eines Arzneimittels
vorliegende oder verwendete Stoffe, die
gemil Anhang II erforderlich sind, z. B.
im Fall von neuartigen Hilfsstoffen,
Adjuvantien, Rohstoffen, viralen Vektoren
und anderen Ausgangsstoffen,
Wachstumsmedien,
radiopharmazeutischen
Vorldufersubstanzen und
Zwischenprodukten von Wirkstoffen, wenn
das Zwischenprodukt fiir sich genommen
ein chemischer Wirkstoff ist oder in
Verbindung mit einem biologischen Stoff
verwendet wird, sowie fiir Roh- und
Ausgangsstoffe, die fiir die Herstellung
von Zell- und Gentherapien verwendet



Abanderung 63
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 101

Vorschlag der Kommission

(101) Informationen iiber
Nebenwirkungen von in der Union
vertriebenen Arzneimitteln sollten hdufiger
mithilfe elektronischer
Kommunikationsnetze libermittelt werden,
um es den zustdndigen Behorden zu
ermdglichen, die Informationen
gleichzeitig abzurufen.

Abinderung 64
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 109

Vorschlag der Kommission

(109) Es kann Fille geben, in denen
Schritte der Herstellung oder Testung von
Arzneimitteln an Standorten in der Néhe
von Patienten erfolgen miissen, z. B. im
Fall von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien, die eine kurze
Haltbarkeitsdauer haben. In solchen Fillen
missen diese Herstellungs- oder
Testschritte moglicherweise dezentral an
mehreren Standorten stattfinden, um
Patienten in der gesamten Union zu
erreichen. Wenn die Herstellungs- oder
Testschritte dezentralisiert sind, sollten sie
unter der Verantwortung der sachkundigen
Person eines zugelassenen zentralen
Standorts durchgefiihrt werden. Fiir die
dezentralen Standorte sollte die
Herstellungserlaubnis geniigen, die dem
relevanten zentralen Standort erteilt wurde,

werden.

Gednderter Text

(101) Informationen iiber
Nebenwirkungen von in der Union
vertriebenen Arzneimitteln sollten haufiger
mithilfe elektronischer
Kommunikationsnetze libermittelt werden,
um es den zustidndigen Behdrden zu
ermdglichen, die Informationen
gleichzeitig abzurufen. In diesem
Zusammenhang sollten die
Mitgliedstaaten bestrebt sein, die
Interessentriiger, die unerwiinschte
Wirkungen melden, direkt zu informieren,
falls das Sicherheitsprofil der Arzneimittel
aktualisiert wurde.

Gednderter Text

(109) Es kann Fille geben, in denen
Schritte der Herstellung oder Testung von
Arzneimitteln an Standorten in der Néhe
von Patienten erfolgen miissen, z. B. im
Fall von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien, die eine kurze
Haltbarkeitsdauer haben. In solchen Fillen
missen diese Herstellungs- oder
Testschritte moglicherweise dezentral an
mehreren Standorten stattfinden, um
Patienten in der gesamten Union zu
erreichen. Wenn die Herstellungs- oder
Testschritte dezentralisiert sind, sollten sie
unter der Verantwortung der sachkundigen
Person eines zugelassenen zentralen
Standorts durchgefiihrt werden. Um ein
reibungsloses Funktionieren der
dezentralen Standorte gemdiff diesem
Rahmen mit den fiir andere



aber die dezentralen Standorte sollten von
der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der dezentrale
Standort niedergelassen ist, registriert
werden. Beil Arzneimitteln, die autologe
SoHO enthalten, daraus bestehen oder
daraus gewonnen werden, miissen die
dezentralen Standorte fiir die Tétigkeiten
der Uberpriifung der Anamnese der
Spender und Beurteilung ihrer Eignung,
der Spendertestung und der Gewinnung
oder im Fall von Produkten, die zur
autologen Verwendung hergestellt werden,
nur fiir die Gewinnung als SOHO-
Einrichtung im Sinne der
Begriffsbestimmung in der [SoHO-
Verordnung] und gemil dieser
Verordnung registriert werden.

Abinderung 65
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwiigung 123 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Rechtsrahmen der Union relevanten
Titigkeiten sicherzustellen, sollten die
zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten, die den dezentralen
Standort beaufsichtigen, ihre Titigkeiten
und Aufsichtsaufgaben mit den
zustindigen Behorden koordinieren, die
fiir die Uberwachung der Herstellungs-
oder Priiftitigkeiten gemdf} anderen
Rechtsakten der Union verantwortlich
sind. Fiir die dezentralen Standorte sollte
die Herstellungserlaubnis geniigen, die
dem relevanten zentralen Standort erteilt
wurde, aber die dezentralen Standorte
sollten von der zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der dezentrale
Standort niedergelassen ist, registriert
werden. Bei Arzneimitteln, die autologe
SoHO enthalten, daraus bestehen oder
daraus gewonnen werden, miissen die
dezentralen Standorte fiir die Tatigkeiten
der Uberpriifung der Anamnese der
Spender und Beurteilung ihrer Eignung,
der Spendertestung und der Gewinnung
oder im Fall von Produkten, die zur
autologen Verwendung hergestellt werden,
nur flir die Gewinnung als SoHO-
Einrichtung im Sinne der
