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vB
v M8 .
VERORDNUNG (EG) Nr. 726/2004 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES

vom 31. Mirz 2004

zur Festlegung der Verfahren der Union fiir die Genehmigung und
Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europiischen Arzneimittel-Agentur

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

TITEL 1

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN UND ANWENDUNGSBEREICH

Artikel 1

Ziel dieser Verordnung ist die Festlegung von Verfahren der Union fiir
die Genehmigung, Uberwachung und Pharmakovigilanz im Bereich Hu-
manarzneimittel sowie die Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
Agentur (im Folgenden ,,Agentur”), welche im Zusammenhang mit
Human- und Tierarzneimitteln den Aufgaben nachkommt, die in dieser
Verordnung sowie in anderen einschldgigen Rechtsvorschriften der
Union festgelegt sind.

Diese Verordnung ldsst die Zustdndigkeiten der Behorden der Mitglied-
staaten im Bereich der Festsetzung der Preise fiir Arzneimittel sowie in
Bezug auf die Einbeziehung von Arzneimitteln in die nationalen
Krankenversicherungs- oder Sozialversicherungssysteme aufgrund von
gesundheitlichen, wirtschaftlichen und sozialen Bedingungen unbertihrt.
Die Mitgliedstaaten konnen insbesondere aus den Angaben in der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen diejenigen therapeutischen Indika-
tionen und PackungsgréBen auswihlen, die von ihren Sozialversiche-
rungstridgern abgedeckt werden.

Artikel 2

Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen des
Artikels 1 der Richtlinie 2001/83/EG.

Demzufolge bezeichnen in dieser Verordnung die Begriffe ,,Arzneimit-
tel“ und ,,Humanarzneimittel“ ein Arzneimittel im Sinne von Artikel 1
Nummer 2 der Richtlinie 2001/83/EG.

Dariiber hinaus gelten fiir die Zwecke dieser Verordnung die folgenden
Begriffsbestimmungen.

1. ,,Tierarzneimittel*“ bezeichnet ein Arzneimittel im Sinne von Artikel 4
Nummer 1 der Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Par-
laments und des Rates (1);

2. ,,Antimikrobiell bedeutet ein antimikrobielles Mittel im Sinne von
Artikel 4 Nummer (12) der Verordnung (EU) 2019/6

(") Verordnung (EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Aufthebung der Richtlinie
2001/82/EG (ABL L 4 vom 7.1.2019, S. 43).
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Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von dieser Ver-
ordnung unterliegenden Arzneimitteln muss in der ™ M8 Union < nie-
dergelassen sein. Der Inhaber ist fiir das Inverkehrbringen dieser Arznei-
mittel verantwortlich, unabhéngig davon, ob das Inverkehrbringen durch
ihn selbst oder durch eine oder mehrere von ihm benannte Personen
erfolgt.

Artikel 3

(1)  Ein unter den Anhang fallendes Arzneimittel darf innerhalb der
»MS8 Union € nur in Verkehr gebracht werden, wenn von der
» M8 Union € gemil dieser Verordnung eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt worden ist.

(2)  Fir ein nicht unter Anhang I fallendes Arzneimittel kann von der
Union gemél dieser Verordnung eine Zulassung erteilt werden, wenn

a) das Arzneimittel einen Wirkstoff enthélt, der am 20. Mai 2004 nicht
in der Union genehmigt war, oder

b) der Antragsteller nachweist, dass das Arzneimittel eine bedeutende
Innovation in therapeutischer, wissenschaftlicher oder technischer
Hinsicht darstellt oder dass die Erteilung einer Genehmigung gemél
dieser Verordnung auf Unionsebene im Interesse der Patienten-
gesundheit ist.

(3) »MB8 Ein Generikum eines von der Union genehmigten Refe-
renzarzneimittels kann von den zustdndigen Behorden der Mitgliedstaa-
ten unter folgenden Bedingungen gemélB der Richtlinie 2001/83/EG
genehmigt werden:

a) Der Antrag auf Genehmigung wird gemifl Artikel 10 der Richtlinie
2001/83/EG eingereicht, <

b) die Zusammenfassung der Produktmerkmale entspricht in allen ein-
schlagigen Punkten der des von der M8 Union € genehmigten
Arzneimittels, auler bei jenen Teilen der Zusammenfassung der Pro-
duktmerkmale, die sich auf Indikationen oder Dosierungen beziehen,
die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens des Generikums noch unter
das Patentrecht fielen, und

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

Artikel 4

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

(2) Die »M8 Union « erteilt und iiberwacht die Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen von Humanarzneimitteln geméf Titel II.
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TITEL I

GENEHMIGUNG UND UBERWACHUNG VON HUMANARZNEIMITTELN

Kapitel 1

Vorlage und Priifung von Antrigen — Genehmigungen

Artikel 5

(1)  Es wird ein Ausschuss fiir Humanarzneimittel eingerichtet. Dieser
Ausschuss ist Teil der Agentur.

(2)  Unbeschadet des Artikels 56 und anderer ihm gegebenenfalls
durch das M8 Unionsrecht « {ibertragener Aufgaben ist der Aus-
schuss fiir Humanarzneimittel zustindig fiir die Formulierung des Gut-
achtens der Agentur zu allen Fragen beziiglich der Zuldssigkeit der nach
dem zentralisierten Verfahren eingereichten Dossiers, der Erteilung, An-
derung, Aussetzung oder des Widerrufs einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Humanarzneimittels entsprechend den Bestim-
mungen dieses Titels sowie beziiglich der Pharmakovigilanz.
»MS5 Zur Wahrnehmung seiner Pharmakovigilanz-Aufgaben, ein-
schlieBlich der in dieser Verordnung geregelten Genehmigung und
Uberwachung der Effektivitit von Risikomanagement-Systemen, stiitzt
sich der Ausschuss fiir Humanarzneimittel auf die wissenschaftlichen
Bewertungen und Empfehlungen des in Artikel 56 Absatz 1 Buchstabe
aa genannten Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der
Pharmakovigilanz. <«

(3) Im Auftrag des Verwaltungsdirektors der Agentur oder des Ver-
treters der Kommission formuliert der Ausschuss fiir Humanarzneimittel
auBlerdem Gutachten zu wissenschaftlichen Fragen im Zusammenhang
mit der Beurteilung von Humanarzneimitteln. Alle Ersuchen der Mit-
gliedstaaten um Erstellung eines Gutachtens werden vom Ausschuss
gebiihrend beriicksichtigt. Der Ausschuss gibt ferner ein Gutachten ab,
wenn Meinungsverschiedenheiten bei der Beurteilung von Arzneimitteln
im Rahmen des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung bestehen.
Das Gutachten des Ausschusses wird offentlich zugédnglich gemacht.

Artikel 6

(1)  Jedem Antrag auf Genehmigung eines Humanarzneimittels sind die
in Artikel 8 Absatz 3 und den Artikeln 10, 10a, 10b oder 11 sowie im
Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG genannten Angaben und Unterlagen
ausdriicklich und vollstindig beizufiigen. Die Unterlagen miissen eine
Bestétigung dariiber enthalten, dass die klinischen Versuche, die aufer-
halb der Européischen Union durchgefiihrt wurden, den ethischen Anfor-
derungen der Richtlinie 2001/20/EG entsprechen. Diese Angaben und
Unterlagen miissen dem besonderen »M8 Unionscharakter € der be-
antragten Genehmigung Rechnung tragen und, abgesehen von Ausnahme-
féllen, die mit dem Warenzeichenrecht zusammenhingen, die Verwen-
dung eines einheitlichen Namens fiir das Arzneimittel enthalten.



02004R0726 — DE — 28.01.2022 — 010.002 — 5

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

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

a) sofern nach Teil B der Richtlinie 2001/18/EG oder Teil B der Richt-
linie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 iiber die absicht-
liche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Um-
welt (1) erforderlich, eine Kopie der schriftlichen Zustimmung der
zustdndigen Behorde zu der absichtlichen Freisetzung genetisch ver-
anderter Organismen in die Umwelt zu Forschungs- und Entwick-
lungszwecken,

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

c) die Umweltvertrdglichkeitspriifung gemdll den Grundsdtzen des An-
hangs II der Richtlinie 2001/18/EG sowie

d) die Ergebnisse etwaiger Untersuchungen zu Forschungs- und Ent-
wicklungszwecken.

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

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

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

Der genannte Ausschuss kann aufgrund eines gebiihrend begriindeten
Antrags eine Verldngerung der Dauer der Analyse der wissenschaftli-
chen Daten in dem Dossier des Antrags auf Genehmigung verlangen.

Bei Humanarzneimitteln, die genetisch verénderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, muss der genannte Ausschuss in seinem
Gutachten die Umweltschutzauflagen der Richtlinie 2001/18/EG einhal-
ten. Bei der Priifung der Antrdge auf Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen von Humanarzneimitteln, die genetisch verdnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, fiihrt der Berichterstatter die not-
wendigen Anhdrungen der von der » M8 Union « oder den Mitglied-
staaten geméf der Richtlinie 2001/18/EG geschaffenen Stellen durch.

(4) Die Kommission erstellt in Konsultation mit der Agentur, den
Mitgliedstaaten und den interessierten Kreisen einen detaillierten Leit-
faden tiber die Form, in der die Genehmigungsantrdge vorzulegen sind.

() ABL. L 117 vom 8.5.1990, S. 15. Aufgehoben durch die Richtlinie
2001/18/EG, hat jedoch noch bedingt rechtliche Wirkung.
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Artikel 7

Zur Erstellung seines Gutachtens

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

b) kann der Ausschuss fiir Humanarzneimittel verlangen, dass ein amt-
liches Arzneimittelkontrolllabor oder ein von einem Mitgliedstaat zu
diesem Zweck benanntes Labor das Humanarzneimittel, dessen Aus-
gangsstoffe und gegebenenfalls dessen Zwischenprodukte oder sons-
tige Bestandteile priift, um sicherzustellen, dass die vom Hersteller
angewandten und in den Antragsunterlagen beschriebenen Kontroll-
methoden ausreichend sind;

c) kann der Ausschuss fiir Humanarzneimittel den Antragsteller auffor-
dern, die mit dem Antrag vorgelegten Unterlagen innerhalb einer
bestimmten Frist zu vervollstdndigen. Macht der genannte Ausschuss
von dieser Mdglichkeit Gebrauch, so wird die in Artikel 6 Absatz 3
Unterabsatz 1 festgelegte Frist unterbrochen, bis die angeforderten
zusitzlichen Informationen vorliegen. In gleicher Weise wird diese
Frist fiir den Zeitraum unterbrochen, der dem Antragsteller zur Ab-
gabe miindlicher oder schriftlicher Erklarungen eingerdumt wird.

Artikel 8

(1)  Auf schriftliche Aufforderung des Ausschusses fiir Humanarznei-
mittel muss ein Mitgliedstaat Informationen vorlegen, aus denen hervor-
geht, dass der Hersteller eines Arzneimittels oder der Importeur aus einem
Drittland in der Lage ist, das betreffende Arzneimittel in Ubereinstimmung
mit den gemdB Artikel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen herzustel-
len bzw. die notwendigen Kontrollen durchzufiihren.

(2)  Sofern der genannte Ausschuss es fiir den Abschluss der Antrags-
priifung fiir erforderlich hélt, kann er vom Antragsteller verlangen, einer
speziellen Inspektion des Herstellungsbetriebs des betreffenden Arznei-
mittels zuzustimmen. Solche Inspektionen konnen unangemeldet
erfolgen.

Die Inspektion wird innerhalb der in Artikel 6 Absatz 3 Unterabsatz 1
festgelegten Frist durch entsprechend qualifizierte Inspektoren aus dem
Mitgliedstaat durchgefiihrt, die von einem vom Ausschuss benannten
Berichterstatter oder Sachverstindigen begleitet werden konnen.

Artikel 9

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

a) der Antrag die in dieser Verordnung festgelegten Genehmigungskri-
terien nicht erfiillt,
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b) die vom Antragsteller vorgeschlagene Zusammenfassung der Merk-
male des Arzneimittels gedndert werden muss,

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

d) die Genehmigung vorbehaltlich der in Artikel 14 Absatz 8 und Ar-
tikel 14-a vorgesehenen Bedingungen zu erteilen ist.

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

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Begriindung des Gesuchs iiber-
priift der genannte Ausschuss sein Gutachten gemifl den in Artikel 62
Absatz 1 Unterabsatz 4 genannten Bedingungen. Die Griinde fiir die
erzielten Schlussfolgerungen werden dem endgiiltigen Gutachten bei-
geflgt.

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

(4) Im Fall eines positiven Gutachtens fiir die Erteilung einer Geneh-
migung filir das Inverkehrbringen des betreffenden Arzneimittels sind
dem Gutachten folgende Unterlagen beizufiigen:

a) der Entwurf der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
gemdl Artikel 11 der Richtlinie 2001/83/EG;

aa) eine Empfehlung, in welchen Abstinden regelméBige aktualisierte
Unbedenklichkeitsberichte vorzulegen sind;

b) Einzelheiten etwaiger Bedingungen oder Einschridnkungen, die fiir
die Lieferung oder Verwendung des betreffenden Arzneimittels gel-
ten sollten, einschlief8lich der Bedingungen, unter denen das Arznei-
mittel Patienten zuginglich gemacht werden darf, und zwar im
Einklang mit den in Titel VI der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten
Kriterien;

¢) Einzelheiten etwaiger empfohlener Bedingungen oder Einschrén-
kungen hinsichtlich der sicheren und wirksamen Anwendung des
Arzneimittels;

ca) Einzelheiten etwaiger in das Risikomanagement-System aufzuneh-
mender empfohlener Maflnahmen, um die sichere Anwendung des
Arzneimittels sicherzustellen;
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cb) gegebenenfalls Einzelheiten empfohlener Verpflichtungen zur
Durchfiihrung von Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmi-
gung oder zur Einhaltung von Verpflichtungen zur Erfassung oder
Meldung von vermuteten Nebenwirkungen, die iiber diejenigen in
Kapitel 3 hinausgehen;

cc) gegebenenfalls Einzelheiten empfohlener Verpflichtungen zur
Durchfiihrung von Wirksamkeitsstudien nach der Genehmigung,
soweit Bedenken beziiglich einzelner Aspekte der Wirksamkeit
des Arzneimittels bestehen und erst nach seinem Inverkehrbringen
beseitigt werden konnen. Eine solche Verpflichtung beziiglich der
Durchfiihrung solcher Studien baut auf den gemifl Artikel 10b er-
lassenen delegierten Rechtsakten auf und trdgt den wissenschaftli-
chen Leitlinien gemiB Artikel 108a der Richtlinie 2001/83/EG
Rechnung;

d) der Textentwurf fiir die vom Antragsteller vorgeschlagene Etikettie-
rung und Packungsbeilage gemdl Titel V der Richtlinie
2001/83/EG;

e) der Beurteilungsbericht hinsichtlich der Ergebnisse von pharmazeu-
tischen, vorklinischen und klinischen Studien, und hinsichtlich des
Risikomanagement-Systems und des Pharmakovigilanz-Systems fiir
das betreffende Arzneimittel.

Artikel 10

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

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen vor, so enthélt er die in Artikel 9 Absatz 4 Buch-
staben a bis d genannten Unterlagen oder nimmt darauf Bezug.

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen vorbehaltlich der in Artikel 9 Absatz 4 Buchsta-
ben c, ca, cb oder cc genannten Bedingungen vor, so werden darin,
sofern erforderlich, Fristen fir die Erfiillung dieser Bedingungen
festgelegt.

Weicht der Entscheidungsentwurf vom Gutachten der Agentur ab, so
fiigt die Kommission eine eingehende Begriindung fiir die Abweichung
bei.

Der Entscheidungsentwurf wird den Mitgliedstaaten und dem Antrag-
steller zugeleitet.

(2) Die Kommission erldsst mittels Durchfithrungsrechtsakten inner-
halb von 15 Tagen nach Einholung der Stellungnahme des Stdndigen
Ausschusses fiir Humanarzneimittel einen endgiiltigen Beschluss. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem Priifverfahren geméfl Arti-
kel 87 Absatz 2 erlassen.
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(3) Der in Artikel 87 Absatz 1 genannte Stindige Ausschuss fiir
Humanarzneimittel passt seine Geschéftsordnung an, um den ihm mit
dieser Verordnung zugewiesenen Aufgaben Rechnung zu tragen.

Bei der Anpassung wird Folgendes vorgesehen:

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

b) die Mitgliedstaaten verfiigen iiber eine Frist von 22 Tagen, um der
Kommission ihre schriftlichen Bemerkungen zum Entscheidungsent-
wurf zu libermitteln. In Féllen, in denen die Beschlussfassung Dring-
lichkeitscharakter hat, kann der Vorsitzende jedoch je nach Dring-
lichkeit eine kiirzere Frist festlegen. Diese Frist darf nicht weniger
als 5 Tage betragen, es sei denn, es liegen auBergewdhnliche Um-
stdnde vor;

c) die Mitgliedstaaten konnen unter ausfithrlicher Darlegung ihrer
Griinde schriftlich beantragen, dass der in Absatz 1 genannte Ent-
scheidungsentwurf von dem genannten Stindigen Ausschuss im Ple-
num erdrtert wird.

(4)  Ergeben sich nach Auffassung der Kommission aus den schrift-
lichen Bemerkungen eines Mitgliedstaats wichtige neue Fragen wissen-
schaftlicher oder technischer Art, die in dem von der Agentur abge-
gebenen Gutachten nicht behandelt wurden, so setzt der Vorsitzende
das Verfahren aus, und der Antrag wird zur weiteren Priifung an die
Agentur zuriickverwiesen.

(5) Die Kommission erldsst mittels Durchfiihrungsrechtsakten detail-
lierte Durchfiihrungsbestimmungen zu Absatz 4, in denen die geltenden
Fristen und Verfahren festgelegt sind. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden nach dem Priifverfahren gemiB3 Artikel 87 Absatz 2 erlassen.

(6) Die Agentur verteilt die in Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben a bis d
genannten Unterlagen zusammen mit etwaigen Fristen, die gemifl Ab-
satz 1 Unterabsatz 3 dieses Artikels festgelegt wurden.

Artikel 10a

(1)  Nach Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann
die Agentur dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
die Verpflichtung auferlegen,

a) dass er eine Unbedenklichkeitsstudie nach der Genehmigung durch-
fiihrt, falls Bedenken hinsichtlich der Risiken eines genehmigten
Arzneimittels bestehen. Betreffen dieselben Bedenken mehr als ein
Arzneimittel, legt die Agentur nach Konsultation des Ausschusses
fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz den betroffe-
nen Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nahe,
eine gemeinsame Unbedenklichkeitsstudie nach der Genehmigung
durchzufiihren;

b) dass er eine Wirksamkeitsstudie nach der Genehmigung durchfiihrt,
wenn Erkenntnisse {iber die Krankheit oder die klinische Methodik
darauf hindeuten, dass frilhere Bewertungen der Wirksamkeit mog-
licherweise erheblich korrigiert werden miissen. Die Verpflichtung,
diese Wirksamkeitsstudie nach der Genehmigung durchzufiihren,
muss auf den gemiB Artikel 10b erlassenen delegierten Rechtsakten
aufbauen und den wissenschaftlichen Leitlinien gemdf3 Artikel 108a
der Richtlinie 2001/83/EG Rechnung tragen.

Die Auferlegung einer solchen Verpflichtung ist hinreichend zu begriin-
den und erfolgt schriftlich; dabei miissen die Ziele der Studie sowie ein
Zeitrahmen fiir ihre Vorlage und ihre Durchfiihrung vorgegeben werden.
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(2) Die Agentur rdiumt dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen die Moglichkeit ein, innerhalb einer von ihr gesetzten Frist
schriftlich zu der Auferlegung der Verpflichtung Stellung zu nehmen,
wenn der Inhaber der Genehmigung dies innerhalb von 30 Tagen nach
Erhalt der schriftlichen Auferlegung der Verpflichtung beantragt.

(3)  Auf der Grundlage der schriftlichen Stellungnahme des Inhabers
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sowie des Gutachtens der
Agentur zieht die Kommission die Verpflichtung zuriick oder bestdtigt
sie. Bestdtigt die Kommission die Verpflichtung, so wird die Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen geéndert und die Verpflichtung als Be-
dingung darin aufgenommen, und das Risikomanagement-System wird
entsprechend aktualisiert.

Artikel 10b

(1) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemif Arti-
kel 87b delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung zu
erginzen, indem die Situationen bestimmt werden, die moglicherweise
Wirksamkeitsstudien nach der Genehmigung gemafl Artikel 9 Absatz 4
Buchstabe cc und Artikel 10a Absatz 1 Buchstabe b erfordern.

(2)  Beim Erlass dieser delegierten Rechtsakte handelt die Kommis-
sion in Ubereinstimmung mit den Bestimmungen dieser Verordnung.

Artikel 11

Zicht ein Antragsteller einen bei der Agentur eingereichten Antrag auf
Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vor der Abgabe
eines Gutachtens iiber den Antrag zuriick, teilt er der Agentur seine
Griinde hierfiir mit. Die Agentur macht diese Information o6ffentlich
zuginglich und verdffentlicht gegebenenfalls den Beurteilungsbericht
nach Streichung aller vertraulichen Angaben geschéftlicher Art.

Artikel 12

(1) Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen wird versagt, wenn
sich nach Priifung der gemdB Artikel 6 vorgelegten Angaben und Un-
terlagen ergibt, dass der Antragsteller die Qualitét, die Sicherheit oder
die Wirksamkeit des Arzneimittels nicht angemessen oder ausreichend
nachgewiesen hat.

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

(2) Die Versagung einer M8 Unionsgenchmigung < fiir das In-
verkehrbringen stellt ein Verbot fiir das Inverkehrbringen des betreffen-
den Arzneimittels in der gesamten »MS8 Union <« dar.
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(3) Die Informationen iiber jede Versagung einer Genehmigung und
die Griinde hierfiir werden o6ffentlich zugénglich gemacht.

Artikel 13

(1)  »M2 Unbeschadet des Artikels 4 Absitze 4 und 5 der Richtlinie
2001/83/EG ist eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen, die nach
der vorliegenden Verordnung erteilt worden ist, fiir die gesamte
» M8 Union « giiltig. « Sie umfasst die gleichen Rechte und Pflich-
ten in jedem einzelnen Mitgliedstaat wie eine Genehmigung, die von
dem jeweiligen Mitgliedstaat nach Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG
erteilt wird.

Die genehmigten Humanarzneimittel werden in das Arzneimittelregister
der »M8 Union « aufgenommen; es wird ihnen eine Nummer zuge-
teilt, die auf der Verpackung angegeben sein muss.

(2)  Die Mitteilungen iiber die Genehmigungen fiir das Inverkehrbrin-
gen werden insbesondere unter Angabe des Genehmigungsdatums und
der Registriernummer des Europdischen Arzneimittelregisters sowie des
internationalen Freinamens (INN) des Wirkstoffes des Arzneimittels,
seiner Darreichungsform und des anatomisch-therapeutisch-chemischen
Codes (ATC-Code) im Amtsblatt der Europdischen Union verdffent-
licht.

(3) Die Agentur verdffentlicht — nach Streichung aller vertraulichen
Angaben geschéftlicher Art — umgehend den vom Ausschuss fiir Hu-
manarzneimittel erstellten Bericht liber die Beurteilung des Humanarz-
neimittels und die Griinde fiir das Gutachten zugunsten der Erteilung
einer Genehmigung.

Der Europiische Offentliche Beurteilungsbericht (EPAR) enthilt eine
allgemein verstindliche Zusammenfassung. Diese Zusammenfassung
enthdlt insbesondere einen Abschnitt liber die Verwendungsbedingungen
des Arzneimittels.

(4) Nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in-
formiert der Inhaber dieser Genehmigung die Agentur {iber die Termine
fiir das tatsdchliche Inverkehrbringen des Humanarzneimittels in den
Mitgliedstaaten unter Beriicksichtigung der unterschiedlichen genehmig-
ten Verabreichungsformen.

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen meldet der
Agentur, wenn das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels in einem Mit-
gliedstaat voriibergehend oder endgiiltig eingestellt wird. Diese Meldung
erfolgt spétestens zwei Monate vor der Einstellung des Inverkehrbrin-
gens, es sei denn, dass auBlergewohnliche Umstinde vorliegen. Der
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen teilt der Agentur
die Griinde solcher Maflnahmen gemédl Artikel 14b mit.

Auf Aufforderung der Agentur, insbesondere zu Zwecken der Pharma-
kovigilanz, stellt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
der Agentur alle Daten im Zusammenhang mit dem Umsatzvolumen des
Arzneimittels in der M8 Union <4, aufgeschliisselt nach Mitgliedstaa-
ten, sowie alle dem Inhaber vorliegenden Daten im Zusammenhang mit
dem Verschreibungsvolumen zur Verfiigung.
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Artikel 14

(1)  Unbeschadet der Absdtze 4 und 5 dieses Artikels und des Arti-
kels 14-a ist eine Zulassung fiinf Jahre giiltig.

(2) Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen kann nach fiinf Jah-
ren auf der Grundlage einer von der Agentur vorgenommenen Neubeur-
teilung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses verldngert werden.

Zu diesem Zweck legt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen der Agentur spdtestens neun Monate vor Ablauf der nach Ab-
satz 1 vorgesehenen Giiltigkeitsdauer der Genehmigung eine konsoli-
dierte Fassung der Unterlagen in Bezug auf die Qualitdt, Sicherheit und
Wirksamkeit vor; darin sind Bewertungen von Daten aus den gemil
Kapitel 3 vorgelegten Berichten iiber vermutete Nebenwirkungen und
den regelméBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten sowie In-
formationen iiber alle seit der Erteilung der Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen vorgenommenen Anderungen enthalten.

(3) Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die verlédngert wird,
gilt ohne zeitliche Begrenzung, es sei denn, die Kommission beschlief3t
in begriindeten Fiéllen im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz,
einschlieBlich einer zu geringen Anzahl an Patienten, bei denen das
betreffende Arzneimittel angewandt wird, die Genehmigung erneut um
fiinf Jahre gemél Absatz 2 zu verldngern.

(4) Wird ein genehmigtes Humanarzneimittel innerhalb von drei Jah-
ren nach Erteilung der Genehmigung nicht tatsdchlich in der
» M8 Union « in Verkehr gebracht, so wird diese Genehmigung un-

giiltig.

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

(6) In Ausnahmefillen kann die Kommission aus Griinden des Ge-
sundheitsschutzes Ausnahmen von den Absdtzen 4 und 5 vorsehen.
Solche Ausnahmen miissen gebiihrend begriindet sein.

(8) In Ausnahmefdllen und nach Konsultation des Antragstellers
kann die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen unter bestimmten Be-
dingungen, die insbesondere die Sicherheit des Arzneimittels, die Infor-
mation der zustindigen Behorden iiber alle Zwischenfille im Zusam-
menhang mit seiner Anwendung und die zu ergreifenden MaBBnahmen
betreffen, erteilt werden. Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
kann nur erteilt werden, wenn der Antragsteller nachweisen kann,
dass er aus objektiven und nachpriifbaren Griinden keine vollstdndigen
Daten iiber die Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels bei be-
stimmungsgemédfem Gebrauch zur Verfiigung stellen kann, und muss
auf einem der in Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG genannten Griinde
beruhen. Die Aufrechterhaltung der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen ist von der jdhrlichen Neubeurteilung dieser Bedingungen ab-
hingig.
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(9)  Fir Humanarzneimittel, die fiir die 6ffentliche Gesundheit und
insbesondere unter dem Gesichtspunkt der therapeutischen Innovation
von hohem Interesse sind, kann der Antragsteller bei Einreichen des
Antrags auf Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ein
beschleunigtes Beurteilungsverfahren beantragen. Dieser Antrag ist ge-
bithrend zu begriinden.

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

(10)  Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel schlieBt in sein Gutachten
einen Vorschlag iiber die Kriterien fiir die Verschreibung und die Ver-
wendung der Arzneimittel gemidll Artikel 70 Absatz 1 der Richtlinie
2001/83/EG ein.

(11)  Humanarzneimittel, die gemédB den Bestimmungen dieser Ver-
ordnung genehmigt worden sind, unterliegen unbeschadet des Rechts
iiber den Schutz gewerblichen und kommerziellen Eigentums einem
Datenschutz von acht Jahren und einem Vermarktungsschutz von zehn
Jahren, wobei letzterer auf hochstens elf Jahre verlédngert wird, wenn der
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen innerhalb der ersten
acht Jahre dieser zehn Jahre die Genehmigung eines oder mehrerer
neuer Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der wissenschaftlichen Be-
wertung vor ihrer Genehmigung als von bedeutendem klinischen Nutzen
im Vergleich zu den bestehenden Therapien betrachtet werden.

Artikel 14-a

(1)  In hinreichend begriindeten Fillen kann zur SchlieBung medizi-
nischer Versorgungsliicken fiir Arzneimittel, die zur Behandlung, Vor-
beugung oder arztlichen Diagnose von zu schwerer Invaliditét fiihrenden
oder lebensbedrohenden Krankheiten bestimmt sind, eine Zulassung er-
teilt werden, ehe umfassende klinische Daten vorliegen, sofern der Nut-
zen der sofortigen Verfiigbarkeit des betreffenden Arzneimittels auf dem
Markt das Risiko iiberwiegt, das sich daraus ergibt, dass nach wie vor
zusétzliche Daten erforderlich sind. In Krisensituationen kann eine Zu-
lassung solcher Arzneimittel erteilt werden, selbst wenn noch keine
vollstdndigen vorklinischen oder pharmazeutischen Daten vorgelegt
wurden.

(2) Fir die Zwecke dieses Artikels ist unter einer ,,medizinischen
Versorgungsliicke” zu verstehen, dass fiir eine Erkrankung kein zufrie-
denstellendes Mittel zur Diagnose, Vorbeugung oder Behandlung in der
Union zugelassen ist oder, selbst wenn dies der Fall ist, das betreffende
Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Nutzen fiir die von die-
ser Erkrankung betroffenen Patienten mit sich bringt.

(3) Zulassungen diirfen gemiBl diesem Artikel nur erteilt werden,
wenn das Nutzen-Risiko-Verhéltnis positiv ist und der Antragsteller
aller Wahrscheinlichkeit nach in der Lage ist, umfassende Daten
bereitzustellen.
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(4) GemaiB diesem Artikel erteilte Zulassungen unterliegen besonde-
ren Verpflichtungen. Solche besonderen Verpflichtungen und, sofern
zutreffend, die Fristen fiir die Durchfiihrung sind in den Bedingungen
fiir die Zulassung festgelegt. Diese besonderen Verpflichtungen werden
von der Agentur jahrlich neu beurteilt.

(5) Als Teil der besonderen Verpflichtungen gemil3 Absatz 4 ist der
Inhaber einer gemifl diesem Artikel erteilten Zulassung verpflichtet,
laufende Studien abzuschlieen oder neue Studien einzuleiten, um das
positive Nutzen-Risiko-Verhéltnis zu bestitigen.

(6) In der Zusammenfassung der Produktmerkmale und der Pa-
ckungsbeilage wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die Zulas-
sung des Arzneimittels vorbehaltlich dieser besonderen Verpflichtungen
gemdll Absatz 4 erteilt wurde.

(7)  Abweichend von Artikel 14 Absatz 1 ist eine gemiB diesem
Artikel erteilte Zulassung ein Jahr giiltig und verldngerbar.

(8) Wenn die besonderen Verpflichtungen gemi3 Absatz 4 dieses
Artikels erfiillt sind, kann die Kommission im Anschluss an einen An-
trag des Inhabers der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen und nach-
dem sie ein positives Gutachten der Agentur erhalten hat, eine Zulas-
sung erteilen, die gemill Artikel 14 Absdtze 2 und 3 fiinf Jahre lang
giiltig ist und verldngert werden kann.

(9) Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, gemif Arti-
kel 87b delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung zu
erginzen, indem

a) die Kategorien von Arzneimitteln angegeben werden, fiir die Ab-
satz 1 des vorliegenden Artikels gilt, und

b) die Verfahren und Anforderungen fiir die Erteilung einer Zulassung
gemil diesem Artikel und fiir ihre Verldngerung angegeben werden.

Artikel 14a

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nimmt alle
Bedingungen gemif3 Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben ¢, ca, c¢b und cc
oder gemél Artikel 10a oder gemiB Artikel 14 Absdtze 7 und 8 in sein
Risikomanagement-System auf.

Artikel 14b

(1)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen teilt der
Agentur unverziiglich unter Angabe von Griinden alle Malnahmen mit,
die er trifft, um das Inverkehrbringen eines Arzneimittels auszusetzen,
ein Arzneimittel vom Markt zu nehmen, den Widerruf einer Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen zu beantragen oder keine Verlidngerung
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu beantragen. Der Inha-
ber der Genehmigung erklért insbesondere, ob diese Maflnahmen auf
den in Artikel 116 oder Artikel 117 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG
genannten Griinden beruhen.
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(2) Der Inhaber der Genehmigung filir das Inverkehrbringen macht
die Mitteilung gemélB Absatz 1 dieses Artikels auch in Féllen, in denen
die Mafinahme in einem Drittland getroffen wird und auf den in Ar-
tikel 116 oder Artikel 117 Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG beschrie-
benen Griinden beruht.

(3) In den in den Absdtzen 1 und 2 genannten Fillen leitet die
Agentur unverziiglich die Informationen den zustindigen Behdrden
der Mitgliedstaaten zu.

Artikel 15

Die Erteilung der Genehmigung lisst die zivilrechtliche Haftung oder
strafrechtliche Verantwortung des Herstellers oder des Inhabers der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen aufgrund des nationalen Rechts in
den Mitgliedstaaten unberiihrt.

Kapitel 2

Uberwachung und Sanktionen

Artikel 16

(1)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen beriick-
sichtigt nach Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
gemil dieser Verordnung beziiglich der Herstellungs- und Kontroll-
methoden nach Artikel 8 Absatz 3 Buchstaben d und h der Richtlinie
2001/83/EG den Stand von Wissenschaft und Technik und nimmt ge-
gebenenfalls die notwendigen Anderungen vor, um die Herstellung und
Kontrolle des Arzneimittels gemdB den allgemein anerkannten wissen-
schaftlichen Methoden sicherzustellen. Er beantragt in Ubereinstimmung
mit dieser Verordnung eine Genehmigung fiir entsprechende Anderun-
gen.

(2)  Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen teilt der
Agentur, der Kommission und den Mitgliedstaaten unverziiglich alle
neuen Informationen mit, die die Anderung der Angaben oder Unterla-
gen gemill Artikel 8 Absatz 3, den Artikeln 10, 10a, 10b und 11 oder
Artikel 32 Absatz 5 der Richtlinie 2001/83/EG sowie Anhang I der
Richtlinie 2001/83/EG oder geméal Artikel 9 Absatz 4 der vorliegenden
Verordnung nach sich ziehen konnten.

Insbesondere teilt der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen der Agentur und der Kommission unverziiglich alle Verbote oder
Beschriankungen durch die zustindigen Behorden jedes Landes, in dem
das Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie alle anderen neuen
Informationen mit, die die Beurteilung des Nutzens und der Risiken des
betreffenden Arzneimittels beeinflussen konnten. Zu diesen Informatio-
nen gehdren sowohl positive als auch negative Ergebnisse von kli-
nischen Priifungen oder anderen Studien, die sich nicht nur auf die in
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen genannten, sondern auf alle
Indikationen und Bevdlkerungsgruppen beziehen konnen, sowie Anga-
ben iiber eine Anwendung des Arzneimittels, die iber die Bestimmun-
gen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hinausgeht.

(3) Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen stellt
sicher, dass die Produktinformationen auf dem aktuellen wissenschaftli-
chen Kenntnisstand gehalten werden, zu dem auch die Schlussfolgerun-
gen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehoren, die auf dem nach
Artikel 26 eingerichteten europdischen Internetportal fiir Arzneimittel
verdffentlicht werden.
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(3a)  Damit sie das Nutzen-Risiko-Verhiltnis kontinuierlich bewerten
kann, kann die Agentur vom Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen jederzeit die Vorlage von Daten anfordern, die belegen,
dass das Nutzen- Risiko-Verhiltnis weiterhin giinstig ist. Der Inhaber
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hat einer solchen Anforde-
rung stets vollstindig und unverziiglich nachzukommen.

Die Agentur kann vom Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen jederzeit die Vorlage einer Kopie der Pharmakovigilanz-Stamm-
dokumentation verlangen. Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen muss diese Kopie spétestens sieben Tage nach Erhalt der
Aufforderung vorlegen.

Artikel 16a

(1)  Anderungen werden in unterschiedliche Kategorien eingeteilt, je
nach dem Grad des Risikos fiir die offentliche Gesundheit und dem
moglichen Umfang der Auswirkungen auf Qualitit, Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels. Diese Kategorien rei-
chen von Anderungen der Zulassungsbedingungen mit den hdchsten
potenziellen Auswirkungen auf die Qualitdt, Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit des Arzneimittels bis zu Anderungen mit keinen oder ge-
ringen entsprechenden Auswirkungen.

(2) Die Verfahren fiir die Beurteilung von Antrigen auf Anderungen
stehen in angemessenem Verhéltnis zu dem damit verbundenen Risiko
und den damit verbundenen Auswirkungen. Diese Verfahren reichen
von Verfahren, die die Umsetzung erst nach der Genehmigung auf
der Grundlage einer vollstindigen wissenschaftlichen Bewertung erlau-
ben, bis zu Verfahren, die die sofortige Umsetzung und spédtere Benach-
richtigung der Agentur durch den Zulassungsinhaber erlauben.

(3) Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemifl Arti-
kel 87b delegierte Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung zu
erginzen, indem

a) die Kategorien angegeben werden, in die Anderungen eingeteilt wer-
den, und

b) die Verfahren fiir die Beurteilung von Antriigen auf Anderungen der
Bedingungen fiir Zulassungen angegeben werden

Artikel 16b

Eine Zulassung kann an einen neuen Zulassungsinhaber iibertragen wer-
den. Eine solche Ubertragung gilt nicht als Anderung. Die Ubertragung
bedarf der vorherigen Zustimmung der Kommission, nachdem bei der
Agentur ein Antrag auf Ubertragung eingereicht wurde.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemél Artikel 87b de-
legierte Rechtsakte zu erlassen, um diese Verordnung durch Verfahren
fiir die Beurteilung von Antrigen an die Agentur auf Ubertragung von
Zulassungen zu erginzen.
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Artikel 17

Der Antragsteller oder der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen ist fiir die Richtigkeit der eingereichten Unterlagen und Daten
verantwortlich.

Artikel 18

(1) Im Fall von Arzneimitteln, die in der Union hergestellt werden,
tibernehmen die zustdndigen Behorden des Mitgliedstaats oder der Mit-
gliedstaaten, die die Herstellungserlaubnis gemdB Artikel 40 Absatz 1
der Richtlinie 2001/83/EG fiir das betreffende Arzneimittel erteilt haben,
die Uberwachung der Herstellung.

(2)  »MS Im Fall von Arzneimitteln, die aus Drittlindern eingefiihrt
werden, ibernehmen die zustdndigen Behorden des Mitgliedstaats oder
der Mitgliedstaaten, die dem Importeur die Erlaubnis gemil Artikel 40
Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG erteilt haben, die Uberwachung der
Einfuhren, sofern keine entsprechenden Vereinbarungen zwischen der
Union und dem Ausfuhrland getroffen worden sind, um sicherzustellen,
dass diese Kontrollen im Ausfuhrland durchgefiihrt werden und dass der
Hersteller Standards der guten Herstellungspraxis anwendet, die den in
der Union geltenden Standards mindestens gleichwertig sind. <«

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

(3) Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Pharma-
kovigilanz-Stammdokumentation gefiihrt wird, iibernimmt die Uber-
wachung der Pharmakovigilanz.

Artikel 19

(1) Die Behorden, die die Herstellung und die Einfuhren {iber-
wachen, sind dafiir zusténdig, fiir die Union zu priifen, ob der Inhaber
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels oder der
in der Union niedergelassene Hersteller oder Importeur die in den Titeln
IV und XI der Richtlinie 2001/83/EG fiir die Herstellung und die Ein-
fuhr festgelegten Anforderungen erfiillt.

Die Pharmakovigilanz-Uberwachungsbehérden sind dafiir zustindig, fiir
die Union zu priifen, ob der Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen des Arzneimittels die in den Titeln IX und XI der Richtlinie
2001/83/EG fiir die Pharmakovigilanz festgelegten Anforderungen er-
fiillt. Erforderlichenfalls konnen sie Inspektionen vor der Genehmigung
durchfithren, um die genaue und erfolgreiche Umsetzung des vom An-
tragssteller in seinem Antrag beschriebenen Pharmakovigilanz-Systems
zu {iberpriifen.

(2) Erlangt die Kommission gemafl Artikel 122 der Richtlinie
2001/83/EG Kenntnis von ernstlichen Meinungsverschiedenheiten zwi-
schen Mitgliedstaaten in der Frage, ob der Inhaber der Genehmigung fiir
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das Inverkehrbringen des Humanarzneimittels oder ein in der
» M8 Union <« niedergelassener Hersteller oder Importeur die in Ab-
satz 1 genannten Anforderungen erfiillt, so kann die Kommission nach
Riicksprache mit den betreffenden Mitgliedstaaten verlangen, dass ein
Inspektor der Uberwachungsbehdrde bei dem Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen, dem Hersteller oder Importeur eine erneute
Inspektion durchfiihrt; der betreffende Inspektor wird von zwei Inspek-
toren aus von dem Streitfall nicht betroffenen Mitgliedstaaten oder von
zwei vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel benannten Sachverstindi-
gen begleitet.

(3) Vorbehaltlich entsprechender Vereinbarungen zwischen der
» M8 Union « und Drittlindern nach Artikel 18 Absatz 2 kann die
Kommission auf begriindeten Antrag eines Mitgliedstaats, des genann-
ten Ausschusses oder von sich aus einen in einem Drittland nieder-
gelassenen Hersteller auffordern, eine Inspektion durchfithren zu lassen.

Die Inspektion wird von entsprechend qualifizierten Inspektoren aus den
Mitgliedstaaten durchgefiihrt. Sie konnen von einem von dem in Absatz
2 dieses Artikels genannten Ausschuss benannten Berichterstatter oder
Sachverstandigen begleitet werden. Der Bericht der Inspektoren ist der
Kommission, den Mitgliedstaaten und der Agentur elektronisch zur Ver-
fligung zu stellen.

Artikel 20

(1)  Sind die Uberwachungsbehdrden oder die zustindigen Behdrden
eines anderen Mitgliedstaats der Auffassung, dass der in der
» M8 Union 4 niedergelassene Hersteller oder Importeur die in Titel
IV der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten Verpflichtungen nicht mehr
erfiillt, so unterrichten sie den Ausschuss fiir Humanarzneimittel und die
Kommission unverziiglich unter Angabe einer eingehenden Begriindung
und des vorgeschlagenen Vorgehens.

Das Gleiche gilt, wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommission der Auf-
fassung ist, dass eine der in den Titeln IX und XI der Richtlinie
2001/83/EG vorgesechenen MaBnahmen in Bezug auf das betreffende
Arzneimittel angewendet werden sollte, oder wenn der genannte Aus-
schuss gemill Artikel 5 der vorliegenden Verordnung ein Gutachten in
diesem Sinne abgegeben hat.

(2) Die Kommission fordert ein Gutachten der Agentur innerhalb
einer von ihr unter Beachtung der Dringlichkeit festzusetzenden Frist
an, um die angefiihrten Griinde zu priifen. Nach Moglichkeit ist der
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Humanarznei-
mittels zur Abgabe miindlicher oder schriftlicher Erkldrungen
aufzufordern.

(3) Die Kommission kann wéhrend des Verfahrens nach diesem Ar-
tikel nach angemessener Konsultation der Agentur jederzeit voriiber-
gehende Maflnahmen ergreifen. Solche voriibergehenden Mallnahmen
sind umgehend anzuwenden.

Die Kommission erldsst mittels Durchfithrungsrechtsakten so rasch wie
moglich einen endgiiltigen Beschluss iiber MaBnahmen, die fiir das
jeweilige Arzneimittel zu treffen sind. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden nach dem Priifverfahren gemifl Artikel 87 Absatz 2 der vor-
liegenden Verordnung erlassen.

Die Kommission kann auBerdem gemif Artikel 127a der Richtlinie
2001/83/EG einen an die Mitgliedstaaten gerichteten Beschluss erlassen.
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(4) Ist eine MafBnahme zum Schutz der menschlichen Gesundheit
oder der Umwelt dringend erforderlich, so kann ein Mitgliedstaat von
sich aus oder auf Ersuchen der Kommission die Verwendung eines
gemil dieser Verordnung genehmigten Humanarzneimittels in seinem
Hoheitsgebiet aussetzen.

Handelt der Mitgliedstaat von sich aus, so unterrichtet er die Kommis-
sion und die Agentur spétestens an dem auf die Aussetzung folgenden
Arbeitstag liber die Griinde dieser Mallnahme. Die Agentur informiert
unverziiglich die anderen Mitgliedstaaten. Die Kommission leitet unver-
ziiglich das in den Absétzen 2 und 3 vorgesehene Verfahren ein.

(5) In diesem Fall sorgt der Mitgliedstaat dafiir, dass die Angehori-
gen der Gesundheitsberufe rasch iiber die MaBnahme und die Griinde
dafiir unterrichtet werden. Zu diesem Zweck konnen von Berufsverbédn-
den eingerichtete Netzwerke genutzt werden. Die Mitgliedstaaten unter-
richten die Kommission und die Agentur iiber die hierfiir ergriffenen
Mafnahmen.

(6) Die in Absatz 4 genannten AussetzungsmaBnahmen konnen in
Kraft bleiben, bis ein endgiiltiger Beschluss gemill Absatz 3 erlassen
wurde.

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

(8)  Wird das Verfahren aufgrund der Bewertung von Pharmakovigi-
lanzdaten eingeleitet, verabschiedet der Ausschuss fiir Humanarzneimit-
tel die Stellungnahme der Agentur gemél Absatz 2 dieses Artikels auf
der Grundlage einer Empfehlung des Ausschusses fiir Risikobewertung
im Bereich der Pharmakovigilanz, und Artikel 107j Absatz 2 der Richt-
linie 2001/83/EG findet Anwendung.

(9) Betrifft ein Verfahren nach Artikel 31 oder den Artikeln 107i bis
107k der Richtlinie 2001/83/EG einen therapeutischen Bereich oder eine
Substanzklasse, gelten fiir nach der vorliegenden Verordnung gench-
migte Arzneimittel, die diesem therapeutischen Bereich oder dieser Sub-
stanzklasse angehoren, abweichend von den Absdtzen 1 bis 7 dieses
Artikels lediglich die Verfahren nach Artikel 31 oder den Artikeln
1071 bis 107k der genannten Richtlinie.

Artikel 20a

Wenn die Agentur zu dem Schluss kommt, dass der Inhaber einer
gemil Artikel 14-a erteilten Zulassung den in der Zulassung festgeleg-
ten Verpflichtungen nicht nachgekommen ist, setzt die Agentur die
Kommission davon in Kenntnis. Die Kommission erldsst nach dem
Verfahren in Artikel 10 einen Beschluss zur Anderung, zur Aussetzung
oder zum Widerruf der Zulassung.
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Kapitel 3

Pharmakovigilanz

Artikel 21

(1)  Fiir die Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Humanarzneimitteln, die nach dieser Verordnung genehmigt wurden,
gelten die Pflichten, die in Artikel 104 der Richtlinie 2001/83/EG fest-
gelegt sind.

Unbeschadet der Absidtze 2, 3 und 4 dieses Artikels und abweichend
von Artikel 104 Absatz 3 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2001/83/EG sind
die Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen, die vor dem
2. Juli 2012 erteilt wurden, nicht verpflichtet, ein Risikomanagement-
System fiir jedes Arzneimittel zu betreiben.

(2) Die Agentur kann dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen die Verpflichtung auferlegen, ein Risikomanagement-Sys-
tem gemil Artikel 104 Absatz 3 Buchstabe c¢ der Richtlinie 2001/83/EG
zu betreiben, wenn Bedenken bestehen, dass die Risiken das Nutzen-
Risiko-Verhiltnis eines genehmigten Arzneimittels verdndern koénnen.
Zu diesem Zweck verpflichtet die Agentur den Inhaber der Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen auch zur Vorlage einer detaillierten Be-
schreibung des Risikomanagement-Systems, das er fir das betreffende
Arzneimittel einzufiihren gedenkt.

Die Auferlegung einer solchen Verpflichtung ist hinreichend zu begriin-
den, erfolgt schriftlich und gibt einen Zeitrahmen fiir die Vorlage der
detaillierten Beschreibung des Risikomanagement-Systems vor.

(3) Die Agentur rdumt dem Inhaber der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen die Mdglichkeit ein, innerhalb einer von ihr gesetzten Frist
schriftlich zu der Auferlegung der Verpflichtung Stellung zu nehmen,
wenn er dies innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der schriftlichen
Auferlegung der Verpflichtung beantragt.

(4)  Auf der Grundlage der schriftlichen Stellungnahme des Inhabers
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sowie des Gutachtens der
Agentur zieht die Kommission die Verpflichtung zuriick oder bestdtigt
sie. Bestitigt die Kommission die Verpflichtung, so wird die Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbringen entsprechend geéndert, und es werden
die Maflnahmen im Rahmen des Risikomanagement-Systems als Geneh-
migungsbedingungen gemil Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe ca darin
aufgenommen.

Artikel 22

In Bezug auf die in Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe e dieser Verordnung
genannten Bekanntmachungen zur Sicherheit von Humanarzneimitteln,
die nach dieser Verordnung genehmigt wurden, gelten fiir die Inhaber
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die Pflichten gemi3 Ar-
tikel 106a Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG sowie fiir die Mitglied-
staaten, die Agentur und die Kommission die Pflichten gemdfl den
Absitzen 2, 3 und 4 des genannten Artikels.
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Artikel 23

(1)  Die Agentur erstellt, aktualisiert und veroffentlicht in Zusammen-
arbeit mit den Mitgliedstaaten eine Liste der Arzneimittel, die zusétzlich
iiberwacht werden.

Diese Liste enthilt die Namen und Wirkstoffe

a) der in der Union genehmigten Arzneimittel, die einen neuen Wirk-
stoff enthalten, welcher am 1. Januar 2011 in keinem in der Union
genchmigten Arzneimittel enthalten war;

b) biologischer Arzneimittel, die nicht unter Buchstabe a fallen und
nach dem 1. Januar 2011 genehmigt wurden;

c) der Arzneimittel, die gemdf3 dieser Verordnung unter den in Artikel 9
Absatz 4 Buchstabe cb, Artikel 10a Absatz 1 Unterabsatz 1 Buch-
stabe a oder Artikel 14 Absatz 7 oder Absatz 8 genannten Bedin-
gungen genehmigt sind,

d) der Arzneimittel, die gemél der Richtlinie 2001/83/EG unter den in
deren Artikel 21a Absatz 1 Buchstaben b und c, Artikel 22 oder
Artikel 22a Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe a genannten Bedin-
gungen genehmigt sind.

(la)  Auf Veranlassung der Kommission kénnen nach Konsultation
des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
Arzneimittel, die gemal dieser Verordnung genehmigt sind, auch in die
in Absatz 1 dieses Artikels genannte Liste aufgenommen werden, wenn
sie den in Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben c, ca oder cc, Artikel 10a
Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe b oder Artikel 21 Absatz 2 genann-
ten Bedingungen unterliegen.

Auf Veranlassung einer zustdndigen nationalen Behdrde kdnnen nach
Konsultation des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Phar-
makovigilanz Arzneimittel, die gemél der Richtlinie 2001/83/EG geneh-
migt sind, auch in die in Absatz 1 dieses Artikels genannte Liste auf-
genommen werden, wenn sie den in deren Artikel 21a Absatz 1 Buch-
staben a, d, e oder f, Artikel 22a Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe b
oder Artikel 104a Absatz 2 genannten Bedingungen unterliegen.

(2) Die in Absatz 1 genannte Liste enthélt einen elektronischen Link
zu den Produktinformationen und zur Kurzdarstellung des Risikomana-
gementplans.

(3) Inden in Artikel 1 Buchstaben a und b dieses Artikels genannten
Féllen streicht die Agentur ein Arzneimittel fiinf Jahre nach dem in
Artikel 107¢ Absatz 5 der Richtlinie 2001/83/EG genannten in der
Union festgesetzten Stichtag aus der Liste.

In den in Absatz 1 Buchstaben ¢ und d und in Absatz la dieses Artikels
genannten Fillen streicht die Agentur ein Arzneimittel aus der Liste,
sobald die Bedingungen erfiillt sind.

(4) Die Zusammenfassung der Merkmale und die Packungsbeilage
der auf der in Absatz 1 genannten Liste aufgefiihrten Arzneimittel ent-
halten die Erkldrung: ,,.Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusdtzlichen
Uberwachung.* Dieser Erklirung muss ein schwarzes Symbol, das die
Kommission auf Vorschlag des Ausschusses fiir Risikobewertung im
Bereich der Pharmakovigilanz bis zum 2. Juli 2013 festlegt, vorangehen
und ein geeigneter standardisierter erlduternder Satz folgen.
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(4a) Die Kommission legt bis zum 5. Juni 2018 dem Européischen
Parlament und dem Rat aufbauend auf den Erfahrungen und Daten der
Mitgliedstaaten und der Agentur einen Bericht iiber die Verwendung der
in Absatz 1 genannten Liste vor.

Gegebenenfalls unterbreitet die Kommission auf der Grundlage dieses
Berichts und nach Konsultation mit den Mitgliedstaaten und anderen
angemessenen Akteuren einen Vorschlag zur Anpassung der Vorschrif-
ten, die sich auf die in Absatz 1 genannte Liste beziehen.

Artikel 24

(1) Die Agentur richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
und der Kommission eine Datenbank und ein EDV-Netz ein (nachste-
hend ,,EudraVigilance-Datenbank® genannt) und pflegt diese, um
Pharmakovigilanz-Informationen iiber in der Union genehmigte Arznei-
mittel zu sammeln und um es den zustindigen Behdrden zu ermdogli-
chen, die Informationen gleichzeitig abzurufen und gemeinsam zu
nutzen.

Die EudraVigilance-Datenbank enthilt Informationen iiber vermutete
Nebenwirkungen beim Menschen, die bei genehmigungsgemifler An-
wendung des Arzneimittels sowie bei einer Anwendung, die iiber die
Bestimmungen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen hinausgeht,
entstehen oder im Verlauf von Arzneimittelstudien nach der Genehmi-
gung oder in Verbindung mit beruflicher Exposition gegeniiber dem
Arzneimittel auftreten.

(2) Die Agentur erstellt in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
und der Kommission die funktionsbezogenen Spezifikationen der
EudraVigilance-Datenbank sowie einen Zeitplan filir deren Einfithrung.

Die Agentur erstellt einen Jahresbericht iiber die EudraVigilance-Daten-
bank und tibermittelt ihn dem Parlament, dem Rat und der Kommission.
Der erste Jahresbericht wird zum 2. Januar 2013 erstellt.

Der Verwaltungsrat der Agentur bestétigt und verkiindet auf der Basis
eines unter Beriicksichtigung der Empfehlung des Ausschusses fiir Ri-
sikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz erstellten unabhéngi-
gen Priifberichts die volle Funktionsfahigkeit der EudraVigilance-Daten-
bank und ihre Ubereinstimmung mit den gemiB Unterabsatz 1 erstellten
funktionsbezogenen Spezifikationen.

Bei wesentlichen Anderungen der EudraVigilance-Datenbank oder der
funktionsbezogenen Spezifikationen werden die Empfehlungen des Aus-
schusses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz beriick-
sichtigt.

Die EudraVigilance-Datenbank steht den zustdndigen Behorden der Mit-
gliedstaaten sowie der Agentur und der Kommission uneingeschréinkt
offen. Sie steht auch den Inhabern von Genehmigungen fiir das Inver-
kehrbringen in dem MaBe offen, wie dies fiir die Erfiillung ihrer
Pharmakovigilanz-Pflichten erforderlich ist.
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Die Agentur stellt sicher, dass die Angehorigen der Gesundheitsberufe
und die Offentlichkeit in angemessenem Umfang Zugang zu der
EudraVigilance-Datenbank erhalten, wobei die Rechtsvorschriften zum
Schutz personenbezogener Daten eingehalten werden. Zur Bestimmung
dieses ,,angemessenen Umfangs des Zugangs“ zu der EudraVigilance-
Datenbank fiir Angehorige der Gesundheitsberufe und fiir die Offent-
lichkeit arbeitet die Agentur mit allen interessierten Kreisen einschlief3-
lich Forschungseinrichtungen, Angehdrigen der Gesundheitsberufe, Pa-
tientenorganisationen und Verbraucherverbidnden zusammen.

Die in die EudraVigilance-Datenbank aufgenommenen Daten werden
zusammen mit einer Anleitung zu ihrer Interpretation in aggregierter
Form offentlich zugénglich gemacht.

(3) Die Agentur ist zusammen mit entweder dem Inhaber der Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen oder dem Mitgliedstaat, der einen
individuellen Bericht iiber vermutete Nebenwirkungen an die EudraVi-
gilance-Datenbank iibermittelt hat, fiir Verfahrensanweisungen zur Ge-
wihrleistung der Qualitit und Integritét der in der EudraVigilance-Da-
tenbank gespeicherten Informationen zustindig.

(4) Die von den Inhabern einer Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen an die EudraVigilance-Datenbank iibermittelten individuellen Be-
richte iiber vermutete Nebenwirkungen und die Folgeberichte werden
unverziiglich auf elektronischem Weg an die zustindige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die betreffenden Nebenwirkungen aufgetreten
sind, weitergeleitet.

Artikel 25

Die Agentur entwickelt gemifl den Bestimmungen des Artikels 107a der
Richtlinie 2001/83/EG in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
Internet-Musterformulare fiir die Meldung vermuteter Nebenwirkungen
durch Angehorige der Gesundheitsberufe und Patienten.

Artikel 25a

Die Agentur erstellt und pflegt in Zusammenarbeit mit den zustdndigen
nationalen Behérden und der Kommission ein Datenarchiv fiir die regel-
méBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte (im Folgenden ,,Da-
tenarchiv®) und die dazugehorigen Beurteilungsberichte, sodass diese
der Kommission, den zustindigen nationalen Behdrden, dem Ausschuss
fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz, dem Ausschuss
fir Humanarzneimittel und der in Artikel 27 der Richtlinie 2001/83/EG
genannten Koordinierungsgruppe (im Folgenden ,,Koordinierungs-
gruppe®) stindig in vollem Umfang zuginglich sind.

Die Agentur erstellt in Zusammenarbeit mit den zustidndigen nationalen
Behorden und der Kommission und nach Konsultation des Ausschusses
fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz die funktions-
bezogenen Spezifikationen flir das Datenarchiv.

Der Verwaltungsrat der Agentur bestitigt und verkiindet auf der Basis
eines unter Beriicksichtigung der Empfehlungen des Ausschusses fiir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz erstellten unabhén-
gigen Priifberichts die volle Funktionsfdhigkeit des Datenarchivs und
ihre Ubereinstimmung mit den gemiB Absatz 2 erstellten funktionsbezo-
genen Spezifikationen.



02004R0726 — DE — 28.01.2022 — 010.002 — 24

Bei wesentlichen Anderungen des Datenarchivs oder der funktionsbezo-
genen Spezifikationen werden die Empfehlungen des Ausschusses fiir
Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz beriicksichtigt.

Artikel 26

(1)  In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und der Kommission
schafft und pflegt die Agentur ein europdisches Internetportal fiir Arz-
neimittel, iber das Informationen {iber in der Union genehmigte Arznei-
mittel verbreitet werden. Uber dieses Portal verdffentlicht die Agentur
mindestens folgende Angaben:

a) die Namen der Mitglieder der Ausschiisse gemil3 Artikel 56 Absatz
1 Buchstaben a und aa dieser Verordnung sowie der Mitglieder der
Koordinierungsgruppe sowie ihre beruflichen Qualifikationen und
die in Artikel 63 Absatz 2 dieser Verordnung genannten Erkldrun-
gen;

b) Tagesordnungen und Protokolle jeder Sitzung der Ausschiisse gemaf
Artikel 56 Absatz 1 Buchstaben a und aa dieser Verordnung sowie
der Koordinierungsgruppe im Hinblick auf Pharmakovigilanz-Tatig-
keiten;

¢) eine Kurzdarstellung der Risikomanagement-Pldne fiir Arzneimittel,
die nach dieser Verordnung genehmigt worden sind;

d) die Liste der Arzneimittel gemalB Artikel 23 dieser Verordnung;

e) fiir simtliche in der Union genehmigten Arzneimittel eine Liste der
Orte in der Union, an denen die jeweilige Pharmakovigilanz-Stamm-
dokumentation gefiihrt wird, sowie die Kontaktdaten fiir Pharmako-
vigilanz-Anfragen;

f) Informationen dazu, wie vermutete Nebenwirkungen von Arzneimit-
teln den zustindigen nationalen Behorden zu melden sind, Muster-
formulare nach Artikel 25 fiir Meldungen durch Patienten und An-
gehorige der Gesundheitsberufe iliber das Internet sowie Links zu
nationalen Internetseiten;

g) die Stichtage der Union und der Vorlagerhythmus fiir regelmafBige
aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte gemdf Artikel 107c der
Richtlinie 2001/83/EG;

h) Protokolle und offentliche Kurzdarstellungen der Ergebnisse von
Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung gemill den Arti-
keln 107n und 107p der Richtlinie 2001/83/EG;

i) Informationen iiber die Einleitung des Verfahrens nach den Artikeln
1071 bis 107k der Richtlinie 2001/83/EG, Angabe der betroffenen
Wirkstoffe oder Arzneimittel und der behandelten Frage, Informatio-
nen liber offentliche Anhdrungen im Zuge dieses Verfahrens sowie
Informationen dazu, wie Angaben vorzulegen sind und wie an 06f-
fentlichen Anhérungen teilgenommen werden kann;
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j) Ergebnisse der Beurteilungen, Empfehlungen, Gutachten, Zustim-
mungen und Entscheidungen der Ausschiisse nach Artikel 56 Absatz
1 Buchstaben a und aa dieser Verordnung und der Koordinierungs-
gruppe, der zustdndigen nationalen Behdrden und der Kommission
im Rahmen von Verfahren gemil den Artikeln 28, 28a und 28b
dieser Verordnung sowie gemif3 der Abschnitte 2 und 3 der Kapitel
3 und Kapitel 4 von Titel IX der Richtlinie 2001/83/EG.

(2) Die Agentur konsultiert die interessierten Kreise, unter anderem
die Patientenorganisationen, Verbraucherverbinde, Angehorigen der Ge-
sundheitsberufe und Vertreter der Industrie, vor der Einfithrung und vor
spiteren Anderungen dieses Portals.

Artikel 27

(1) Die Agentur wertet ausgewihlte medizinische Fachliteratur in
Bezug auf Berichte iiber vermutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln
aus, die bestimmte Wirkstoffe enthalten. Sie ver6ffentlicht die Liste der
betroffenen Wirkstoffe und die in diesem Zusammenhang betroffene
medizinische Fachliteratur.

(2) Die Agentur gibt relevante Informationen aus der ausgewédhlten
medizinischen Fachliteratur in die EudraVigilance-Datenbank ein.

(3) Die Agentur erstellt in Absprache mit der Kommission, den Mit-
gliedstaaten und interessierten Kreisen einen ausfiihrlichen Leitfaden fiir
die Auswertung der medizinischen Fachliteratur und die Eingabe rele-
vanter Informationen in die EudraVigilance-Datenbank.

Artikel 28

(1)  Fiir die Erfassung und die Meldung vermuteter Nebenwirkungen
von gemil dieser Verordnung genehmigten Humanarzneimitteln gelten
die Pflichten, die in Artikel 107 und 107a der Richtlinie 2001/83/EG fiir
Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen und fiir die Mit-
gliedstaaten festgelegt sind.

(2)  Fiir die Vorlage der regelmiafligen aktualisierten Berichte iiber die
Unbedenklichkeit, die Festlegung der Stichtage der Union und die An-
derung des Vorlagerhythmus fiir die regelméfigen aktualisierten Unbe-
denklichkeitsberichte fiir Humanarzneimittel, die gemiB3 dieser Verord-
nung genehmigt wurden, gelten die Pflichten der Inhaber von Geneh-
migungen fiir das Inverkehrbringen gemifl Artikel 107b der Richtlinie
2001/83/EG und die Verfahren nach deren Artikel 107b und 107c.

Die Vorschriften fiir die Vorlage der regelmiBigen aktualisierten Unbe-
denklichkeitsberichte, die in Artikel 107c Absatz 2 Unterabsatz 2 jener
Richtlinie festgelegt sind, gelten fiir die Inhaber von Genehmigungen
fiir das Inverkehrbringen, die vor dem 2. Juli 2012 erteilt wurden und
fiir die der Vorlagerhythmus und die Stichtage fiir die Vorlage der
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regelméBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte nicht als Bedin-
gung fiir die Genehmigung festgelegt wurden, bis in der Genehmigung
ein anderer Rhythmus oder andere Stichtage fiir die Vorlage der Be-
richte festgelegt oder gemdBl Artikel 107c jener Richtlinie bestimmt
werden.

(3) Der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-
gilanz ernennt einen Berichterstatter, der die regelméifBigen aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte beurteilt. Der Berichterstatter arbeitet eng mit
dem vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel ernannten Berichterstatter
oder dem fiir die betreffenden Arzneimittel zustéindigen Referenzmit-
gliedstaat zusammen.

Der Berichterstatter erstellt innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt des
regelméBigen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichts einen Beurtei-
lungsbericht, den er der Agentur und den Mitgliedern des Ausschusses
fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz iibermittelt. Die
Agentur leitet den Bericht an den Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen weiter.

Der Genehmigungsinhaber und die Mitglieder des Ausschusses fiir Ri-
sikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz kdnnen innerhalb von
30 Tagen nach Erhalt des Beurteilungsberichts gegeniiber der Agentur
und dem Berichterstatter dazu Stellung nehmen.

Innerhalb von 15 Tagen nach dem Erhalt der in Unterabsatz 3 genann-
ten Stellungnahmen aktualisiert der Berichterstatter seinen Beurteilungs-
bericht unter Beriicksichtigung dieser Stellungnahmen und {ibermittelt
ihn dem Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigi-
lanz. Der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-
gilanz verabschiedet den Beurteilungsbericht auf seiner ndchsten Sitzung
mit oder ohne weiteren Anderungen und gibt eine Empfehlung ab. Die
Empfehlung nennt die abweichenden Standpunkte zusammen mit ihrer
jeweiligen Begriindung. Die Agentur nimmt den verabschiedeten Beur-
teilungsbericht und die Empfehlung in das gemil Artikel 25a erstellte
Datenarchiv auf und tibermittelt diese Unterlagen dem Inhaber der Ge-
nehmigung fiir das Inverkehrbringen.

(4) Empfiehlt der Beurteilungsbericht eine MaBnahme im Hinblick
auf die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, priift der Ausschuss
fir Humanarzneimittel den Bericht des Ausschusses fiir Risikobewer-
tung im Bereich der Pharmakovigilanz innerhalb von 30 Tagen nach
dessen Erhalt, und gibt ein mit einem entsprechenden Zeitplan fiir die
Umsetzung versehenes Gutachten zur Aufrechterhaltung, Anderung,
Aussetzung oder zum Widerruf der betroffenen Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen ab. Weicht das Gutachten des Ausschusses fiir
Humanarzneimittel von der Empfehlung des Ausschusses fiir Risiko-
bewertung im Bereich der Pharmakovigilanz ab, fiigt der Ausschuss
fiir Humanarzneimittel seinem Gutachten die Empfehlung und eine ge-
naue Erlduterung der wissenschaftlichen Griinde fiir seinen abweichen-
den Standpunkt bei.

Falls dem Gutachten zufolge Regelungen im Hinblick auf die Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen erforderlich sind, erldsst die Kommis-
sion eine Entscheidung iiber die Anderung, die Aussetzung oder den
Widerruf der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen. Eine solche Ent-
scheidung wird gemif Artikel 10 dieser Verordnung erlassen. Erldsst
die Kommission eine solche Entscheidung, kann sie auflerdem eine an
die Mitgliedstaaten gerichtete Entscheidung gemdf Artikel 127a der
Richtlinie 2001/83/EG erlassen.
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(5) Handelt es sich um eine einheitliche Beurteilung von regelméfBi-
gen aktualisierten Unbedenklichkeitsberichten, die mehrere Genehmi-
gungen fiir das Inverkehrbringen gemifl Artikel 107e Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG betreffen, unter denen sich mindestens eine Ge-
nehmigung nach dieser Verordnung befindet, gilt das Verfahren der
Artikel 107e und 107g jener Richtlinie.

(6) Die endgiiltigen Empfehlungen, Gutachten und Entscheidungen
nach den Absétzen 3 bis 5 dieses Artikels werden iiber das européische
Internetportal fiir Arzneimittel gemaB3 Artikel 26 verdffentlicht.

Artikel 28a

(1)  Hinsichtlich Humanarzneimitteln, die nach dieser Verordnung ge-
nehmigt worden sind, trifft die Agentur in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten die folgenden Maflnahmen:

a) Sie iiberwachen die Ergebnisse von MaBnahmen zur Risikominimie-
rung, die Teil von Risikomanagement-Plédnen sind, und die Bedin-
gungen gemdll Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben c, ca, cb und cc oder
Artikel 10a Absatz 1 Buchstaben a und b und Artikel 14 Absétze 7
und 8;

b) sie beurteilen Aktualisierungen des Risikomanagement-Systems;

c) sie werten die Daten in der EudraVigilance-Datenbank aus, um zu
ermitteln, ob es neue oder verdnderte Risiken gibt und ob das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis von Arzneimitteln davon beeinflusst wird.

(2)  Der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-
gilanz fiihrt eine erste Priifung von Anzeichen fiir neue oder verénderte
Risiken oder fiir Anderungen des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses durch
und legt die Prioritdten fest. Kommt er zu dem Schluss, dass Folgemal3-
nahmen erforderlich sein konnen, sind die Beurteilung dieser Anzeichen
und die Festlegung etwaiger daraufhin zu ergreifende Schritte hinsicht-
lich der Genehmigungen in einem zeitlichen Rahmen vorzunehmen, der
dem Ausmal und der Schwere des Problems angemessen ist.

(3) Die Agentur und die zustindigen nationalen Behdrden und der
Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen informieren sich
gegenseitig, falls erkannt wird, dass neue oder verdnderte Risiken be-
stehen oder sich das Nutzen-Risiko-Verhiltnis von Arzneimitteln geédn-
dert hat.

Artikel 28b

(1)  Fiir nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudien nach der Ge-
nehmigung, die Humanarzneimittel betreffen, die gemil dieser Verord-
nung genehmigt wurden und eines der in Artikel 10 und 10a dieser
Verordnung genannten Kriterien erfiillen, gilt das in Artikel 107m Ab-
sitze 3 bis 7, Artikel 107n bis 107p und Artikel 107q Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG geregelte Verfahren.
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(2)  Falls der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharma-
kovigilanz in Ubereinstimmung mit dem Verfahren nach Absatz 1 die-
ses Artikels Empfehlungen fiir die Anderung, die Aussetzung oder den
Widerruf der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ausspricht, nimmt
der Ausschuss fir Humanarzneimittel ein Gutachten an, in dem er die
Empfehlungen beriicksichtigt, und die Kommission erldsst eine Ent-
scheidung gemidB Artikel 10.

Weicht das Gutachten des Ausschusses fiir Humanarzneimittel von der
Empfehlung des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Phar-
makovigilanz ab, so fiigt der Ausschuss fiir Humanarzneimittel seinem
Gutachten die Empfehlung und eine genaue Erlduterung der wissen-
schaftlichen Griinde fiir seinen abweichenden Standpunkt bei.

Artikel 28¢

(1) In Pharmakovigilanz-Angelegenheiten arbeitet die Agentur mit
der Weltgesundheitsorganisation zusammen und leitet die erforderlichen
Schritte ein, um dieser unverziiglich zweckdienliche Informationen iiber
die in der Union ergriffenen MaBnahmen zu iibermitteln, die sich ge-
gebenenfalls auf den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit in Drittlindern
auswirken.

Die Agentur stellt der Weltgesundheitsorganisation alle Berichte iiber
vermutete Nebenwirkungen in der Union unverziiglich zur Verfiigung.

(2) Die Agentur und die Europidische Beobachtungsstelle fiir Drogen
und Drogensucht tauschen eingegangene Informationen iiber Arzneimit-
telmissbrauch, darunter auch Informationen {iiber illegale Drogen, unter-
einander aus.

Artikel 28d

Auf Aufforderung der Kommission beteiligt sich die Agentur in Zu-
sammenarbeit mit den Mitgliedstaaten an der internationalen Harmoni-
sierung und Normung technischer MaBlnahmen im Bereich der Pharma-
kovigilanz.

Artikel 28e

Die Agentur und die Mitgliedstaaten arbeiten gemeinsam an einer kon-
tinuierlichen Weiterentwicklung der Pharmakovigilanz-Systeme, un-
abhéngig von dem Verfahren, nach dem die Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen erteilt wurden, so dass fiir alle Arzneimittel hohe Ge-
sundheitsschutzstandards erreicht werden konnen, wobei auch Konzepte
der Zusammenarbeit angewandt werden konnen, um den Einsatz von in
der Union verfiigbaren Ressourcen zu optimieren.

Artikel 28f

Die Agentur unterzieht sich bei der Wahrnehmung ihrer Pharmakovigi-
lanz-Aufgaben regelmifBigen unabhéngigen Audits und teilt die Ergeb-
nisse alle zwei Jahre dem Verwaltungsrat mit.

Artikel 29

Die Kommission verdffentlicht spétestens am 2. Januar 2014 und da-
nach alle drei Jahre einen Bericht iiber die Durchfiihrung von Pharma-
kovigilanz-Aufgaben durch die Agentur.
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TITEL III
GENEHMIGUNG UND UBERWACHUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Kapitel 1

Vorlage und Priifung von Antrigen — Genehmigungen

TITEL IV

EUROPAISCHE ARZNEIMITTEL-AGENTUR — ZUSTANDIGKEIT
UND VERWALTUNGSSTRUKTUR

Kapitel 1

Aufgaben der Agentur

Artikel 55

Es wird eine Europdische Arzneimittel-Agentur geschaffen.

Die Agentur ist verantwortlich fiir die Koordinierung der vorhandenen
Wissenschaftsressourcen, die ihr von den Mitgliedstaaten fiir die Beur-
teilung, Uberwachung und Pharmakovigilanz von Human- und Tierarz-
neimitteln zur Verfiigung gestellt werden.

Artikel 56

(1) Die Agentur umfasst:

a) den Ausschuss fiir Humanarzneimittel, der die Gutachten der Agen-
tur zu Fragen der Beurteilung von Humanarzneimitteln ausarbeitet;

aa) den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigi-
lanz, der fiir Empfehlungen an den Ausschuss fiir Humanarznei-
mittel und die Koordinierungsgruppe in allen Fragen, die
Pharmakovigilanz-Tatigkeiten in Bezug auf Humanarzneimittel so-
wie Risikomanagement-Systeme betreffen, und fiir die Uber-
wachung der Effektivitit dieser Risikomanagement-Systeme zustan-
dig ist;

b) den Ausschuss fiir Tierarzneimittel, der geméB Artikel 139 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2019/6 eingerichtet wurde;

¢) den Ausschuss fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden;

d) den Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel;
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da) den Ausschuss fiir neuartige Therapien;

e) den Pédiatricausschuss;

f) ein Sekretariat, das die Ausschiisse in technischer, wissenschaftli-
cher und administrativer Hinsicht unterstiitzt und ihre Arbeit an-
gemessen koordiniert, und das die Koordinierungsgruppe in tech-
nischer und administrativer Hinsicht unterstiitzt und ihre Arbeit und
die der Ausschiisse angemessen koordiniert;

g) einen Verwaltungsdirektor, der die in Artikel 64 vorgesehenen Auf-
gaben wahrnimmt;

h) einen Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 65, 66 und 67 vor-
geschenen Aufgaben wahrnimmt.

(2) Die in Absatz 1 Buchstaben a, aa, c, d, da und e des vorliegenden
Artikels genannten Ausschiisse konnen jeweils eigene stindige und
nicht stindige Arbeitsgruppen einsetzen. Der in Absatz 1 Buchstabe a
des vorliegenden Artikels genannte Ausschuss kann im Zusammenhang
mit der Beurteilung bestimmter Arten von Arzneimitteln oder Behand-
lungen wissenschaftliche Beratergruppen einrichten, denen der betref-
fende Ausschuss bestimmte Aufgaben {ibertragen kann, die mit der
Erstellung von wissenschaftlichen Gutachten gemifl Artikel 5 zusam-
menhéngen.

Bei der Einsetzung von Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen Berater-
gruppen regeln die Ausschiisse in ihrer Geschéftsordnung geméal Arti-
kel 61 Absatz 8

a) die Ermennung der Mitglieder dieser Arbeitsgruppen und wissen-
schaftlichen Beratergruppen auf der Grundlage der Sachverstindi-
genverzeichnisse gemill Artikel 62 Absatz 2 Unterabsatz 2 und

b) die Anhorung dieser Arbeitsgruppen und wissenschaftlichen Berater-
gruppen.

(3)  Der Verwaltungsdirektor richtet in Absprache mit dem Ausschuss
fiir Humanarzneimittel und dem Ausschuss fiir Tierarzneimittel die Ver-
waltungsstrukturen und die Verfahren ein, die den Ausbau der in Ar-
tikel 57 Absatz 1 Buchstabe n vorgesehenen Beratung von Unterneh-
men ermdglichen, einschlieflich Beratung betreffend den Einsatz neu-
artiger Methoden und Instrumente in Forschung und Entwicklung, ins-
besondere in Bezug auf die Entwicklung neuer Therapien.

Diese Ausschiisse setzen jeweils eine stdndige Arbeitsgruppe ein, deren
Aufgabe allein darin besteht, diese wissenschaftliche Beratung der Un-
ternehmen wahrzunehmen.

(4) Der Ausschuss fir Humanarzneimittel und der Ausschuss fiir
Tierarzneimittel konnen sich, wenn sie dies fiir zweckméBig halten, zu
wichtigen Fragen allgemein wissenschaftlicher oder ethischer Art bera-
ten lassen.
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(1)

Artikel 57

Die Agentur erteilt den Mitgliedstaaten und den Organen der

Union den bestmoglichen wissenschaftlichen Rat in Bezug auf alle
Fragen der Beurteilung der Qualitidt, der Sicherheit und der Wirksamkeit
von Humanarzneimitteln oder Tierarzneimitteln, die geméf den Rechts-
vorschriften der Union iiber Human- und Tierarzneimittel an sie heran-
getragen werden.

Die Agentur nimmt, vor allem durch ihre Ausschiisse, folgende Auf-
gaben wahr:

a)

b)

<)

d)

e)

i)

Koordinierung der wissenschaftlichen Beurteilung der Qualitdt, Si-
cherheit und Wirksamkeit von Human- und von Tierarzneimitteln,
die den Zulassungsverfahren der Union unterliegen;

Ubermittlung auf Anfrage und Bereithaltung fiir die Offentlichkeit
von Beurteilungsberichten, Zusammenfassungen der Produktmerk-
male, Etikettierungen und Packungsbeilagen fiir Humanarzneimittel;

Koordinierung der Uberwachung der in der Union genehmigten
Human- und Tierarzneimittel sowie die Beratung {iber die erforder-
lichen Maflnahmen zur Sicherstellung der sicheren und wirksamen
Anwendung dieser Erzeugnisse, insbesondere durch die Koordinie-
rung der Bewertung und Durchfithrung der Pharmakovigilanz-Ver-
pflichtungen und -Systeme und der Kontrolle dieser Durchfiihrung;

Gewihrleistung der Sammlung und Verbreitung von Informationen
iiber die vermuteten Nebenwirkungen der in der Union genehmigten
Human- und Tierarzneimittel mittels Datenbanken, die allen Mit-
gliedstaaten jederzeit zugénglich sind;

Unterstiitzung der Mitgliedstaaten bei der raschen Ubermittlung von
Informationen, die Bedenken aus dem Bereich der Pharmakovigi-
lanz hinsichtlich Humanarzneimittel betreffen, an die Angehdrigen
der Gesundheitsberufe und Koordinierung von Bekanntmachungen
nationaler zustdndiger Behorden iiber die Sicherheit von Arzneimit-
teln;

Verdffentlichung angemessener Informationen, die Bedenken aus
dem Bereich der Pharmakovigilanz hinsichtlich Humanarzneimittel
betreffen, insbesondere durch die Einrichtung und die Pflege eines
europdischen Internetportals fiir Arzneimittel;

Sicherstellung — im Hinblick auf Human- und Tierarzneimittel —
einer koordinierten Uberpriifung der Einhaltung der Grundsitze der
guten Herstellungspraxis, der guten Laborpraxis und der guten kli-
nischen Praxis und — im Hinblick auf Humanarzneimitte]l — der
Pharmakovigilanz-Verpflichtungen;

auf Antrag technische und wissenschaftliche Unterstiitzung fiir MaB3-
nahmen zur Forderung der Zusammenarbeit zwischen der Union,
thren Mitgliedstaaten, internationalen Organisationen und Drittlén-
dern in wissenschaftlichen und technischen Fragen der Beurteilung
von Human- und Tierarzneimitteln, insbesondere im Rahmen von
Diskussionen im Rahmen internationaler Harmonisierungskonferen-
zen;
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k)

)

0)

p)

Q

Erstellung von Unterlagen iiber die gemaB den Zulassungsverfahren
der Union erteilten Zulassungen von Human- und Tierarzneimitteln;

Schaffung einer der Offentlichkeit zuginglichen Datenbank iiber
Humanarzneimittel und Gewiéhrleistung ihrer Aktualisierung sowie
ihrer von Pharmaunternechmen unabhéngigen Verwaltung; die Da-
tenbank erlaubt die Suche nach Informationen, die bereits fiir Pa-
ckungsbeilagen genehmigt sind; sie enthidlt einen Abschnitt iiber
Humanarzneimittel, die fiir Kinder zugelassen sind; die Informatio-
nen fiir die allgemeine Offentlichkeit sind angemessen und verstind-
lich zu formulieren;

Unterstiitzung der Union und ihrer Mitgliedstaaten bei der Bereit-
stellung von Informationen iiber Human- und Tierarzneimittel, die
im Rahmen der Agentur beurteilt worden sind, fiir Angehdrige von
Gesundheitsberufen und die Offentlichkeit;

Beratung von Unternehmen zur Durchfiihrung der verschiedenen
Tests und Versuche zum Nachweis der Qualitdt, Sicherheit und
Wirksamkeit von Human- und Tierarzneimitteln;

bei Parallelvertrieb von gemél der vorliegenden Verordnung oder
gegebenenfalls der Verordnung (EU) 2019/6 genehmigten Human-
oder Tierarzneimitteln Priifung der Einhaltung der Bedingungen, die
in den Rechtsvorschriften der Union {iber Human- und Tierarznei-
mittel und den Zulassungen festgelegt sind,

auf Anfrage der Kommission Formulierung aller iibrigen wissen-
schaftlichen Gutachten im Zusammenhang mit der Beurteilung
von Human- und Tierarzneimitteln oder den bei der Herstellung
von Human- und Tierarzneimitteln verwendeten Ausgangsstoffen;

zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit Sammlung wissenschaftli-
cher Informationen iiber Krankheitserreger, die als biologische
Kampfstoffe eingesetzt werden koénnen, einschlieBlich der verfiig-
baren Impfstoffe und sonstigen Human- und Tierarzneimittel zur
Bekampfung oder Behandlung der Wirkungen solcher Erreger;

Koordinierung der Uberwachung der Qualitit von in Verkehr ge-
brachten Human- und Tierarzneimitteln durch die Forderung der
Uberpriifung ihrer Ubereinstimmung mit den genehmigten Spezifi-
kationen durch ein amtliches Arzneimittelkontrolllabor oder ein von
einem Mitgliedstaat zu diesem Zweck benanntes Labor;

jéhrliche Ubermittlung aller einschliigigen Informationen zu den Er-
gebnissen der Verfahren zur Bewertung von Human- und Tierarz-
neimitteln an die Haushaltsbehorde;
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t) Erlass von Entscheidungen nach Artikel 7 Absatz 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments und des
Rates (1);

u) gemeinsam mit der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit und dem Europdisches Zentrum fiir die Prdvention und die
Kontrolle von Krankheiten auf der Grundlage von Beitrdgen der
Mitgliedstaaten Veroffentlichung von Berichten iiber den Verkauf
und die Verwendung antimikrobieller Mittel in der Human- und der
Veterindrmedizin sowie iiber die Situation in Bezug auf die antimi-
krobielle Resistenz in der Union, unter Beriicksichtigung der Be-
richtspflichten und der Héaufigkeit gemdB Artikel 57 der Verord-
nung (EU) 2019/6. Diese gemeinsame Berichterstattung erfolgt min-
destens alle drei Jahre.

(2) Die in Absatz 1 Buchstabe | dieses Artikels genannte Datenbank
enthilt die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, die Pa-
ckungsbeilage sowie die Informationen auf der Etikettierung. Diese Da-
tenbank wird schrittweise aufgebaut und betrifft vorrangig die Arznei-
mittel, die gemdlB dieser Verordnung genehmigt wurden, sowie die
Arzneimittel, die geméf Titel III Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG
genchmigt wurden. Die Datenbank wird spiter auf alle in der Union
zugelassenen Humanarzneimittel erweitert.

Fiir die Zwecke der Datenbank erstellt die Agentur eine Liste aller in
der Union genehmigten Humanarzneimittel und aktualisiert diese Liste
regelméBig. Zu diesem Zweck werden folgende Mafinahmen ergriffen:

a) die Agentur verdffentlicht spitestens am 2. Juli 2011 ein Format fiir
die elektronische Vorlage von Informationen iiber Humanarzneimit-
tel;

b) die Inhaber von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen legen der
Agentur spétestens am 2. Juli 2012 elektronisch Informationen iiber
alle in der Union genehmigten Humanarzneimittel vor und verwen-
den dazu das Format nach Buchstabe a;

c) ab dem in Buchstabe b festgelegten Zeitpunkt informieren die Inha-
ber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen die Agentur iiber in
der Union neu erteilte oder gednderte Genehmigungen fiir das Inver-
kehrbringen und verwenden dazu das Format nach Buchstabe a.

Gegebenenfalls enthilt die Datenbank auch Verweise auf Informationen
iiber klinische Versuche, die entweder gerade durchgefiihrt werden oder
bereits abgeschlossen wurden und in der in Artikel 11 der Richtlinie
2001/20/EG vorgesehenen Datenbank iiber klinische Versuche enthalten
sind. Die Kommission erldsst im Benehmen mit den Mitgliedstaaten
Leitlinien iiber die Datenfelder, die aufgenommen und der Offentlichkeit
zugénglich gemacht werden konnen.

(") Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 iiber Kinderarzneimittel und zur Anderung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABIL. L 378 vom 27.12.2006,
S. D).
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Artikel 58

(1) Die Agentur kann im Rahmen der Zusammenarbeit mit der Welt-
gesundheitsorganisation ein wissenschaftliches Gutachten abgeben, um
bestimmte Humanarzneimittel zu beurteilen, die ausschlieBlich fiir das
Inverkehrbringen aulerhalb der » M8 Union <« bestimmt sind. Zu die-
sem Zweck wird gemil Artikel 6 ein Antrag bei der Agentur gestellt.
Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel kann nach Konsultation der Welt-
gesundheitsorganisation ein wissenschaftliches Gutachten gemél den
Artikeln 6 bis 9 formulieren. Artikel 10 gilt nicht.

(2)  Der genannte Ausschuss erstellt spezifische Verfahrensregeln fiir
die Durchfithrung von Absatz 1 sowie fiir die Erteilung wissenschaftli-
chen Rates.

Artikel 59

(1) Die Agentur stellt die frithzeitige Ermittlung potenzieller Kon-
fliktquellen zwischen ihren wissenschaftlichen Gutachten und denen
anderer durch das »MS8 Unionsrecht « eingesetzter Stellen mit ver-
gleichbaren Aufgaben in Fragen von gemeinsamem Interesse sicher.

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

(3) Besteht ein inhaltlicher Konflikt {iber wissenschaftliche Fragen
und handelt es sich bei der betreffenden Stelle um eine
» M8 Unionsagentur € oder einen wissenschaftlichen Ausschuss, so
arbeiten die Agentur und die betreffende Stelle zusammen und losen
entweder den Konflikt oder legen der Kommission ein gemeinsames
Dokument zur Erlduterung der wissenschaftlichen Konfliktpunkte vor.
Dieses Dokument wird unmittelbar nach seiner Verabschiedung ver-
offentlicht.

(4) Besteht ein inhaltlicher Konflikt {iber wissenschaftliche Fragen
und handelt es sich bei der betreffenden Stelle um eine Stelle eines
Mitgliedstaats, so arbeiten die Agentur und die betreffende nationale
Stelle zusammen und 16sen entweder den Konflikt oder erarbeiten ein
gemeinsames Dokument zur Erlduterung der wissenschaftlichen Kon-
fliktpunkte, sofern diese Verordnung, die Verordnung (EU) 2019/6
oder die Richtlinie 2001/83/EG nichts anderes bestimmen. Dieses ge-
meinsame Dokument wird unmittelbar nach seiner Verabschiedung ver-
offentlicht.

Artikel 60

Auf Verlangen der Kommission sammelt die Agentur in Bezug auf
genehmigte Arzneimittel alle verfiigbaren Informationen iiber die von
den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten verwendeten Methoden
zur Bestimmung des zusédtzlichen therapeutischen Nutzens neuer Arznei-
mittel.
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Artikel 61

(1)  Jeder Mitgliedstaat benennt, nach Konsultation des Verwaltungs-
rates, fir einen verlingerbaren Zeitraum von drei Jahren ein Mitglied
und ein stellvertretendes Mitglied fiir den Ausschuss fiir Humanarznei-
mittel.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in deren Ab-
wesenheit und stimmen fiir sie ab; ihnen kann die Aufgabe des Bericht-
erstatters gemafl Artikel 62 zugewiesen werden.

Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder werden aufgrund ihrer
Rolle und Erfahrung bei der Beurteilung von Humanarzneimitteln aus-
gewidhlt, und sie vertreten die nationalen zustindigen Behorden.

(2)  Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel kann maximal fiinf zusétz-
liche Mitglieder entsprechend ihrer spezifischen wissenschaftlichen
Kompetenz kooptieren. Diese Mitglieder werden fiir einen verldnger-
baren Zeitraum von drei Jahren benannt und haben keine Stellvertreter.

Fir die Zwecke dieser Kooptation ermittelt der Ausschuss fiir Huma-
narzneimittel die spezifische wissenschaftliche Komplementérkompetenz
des (der) zusitzlichen Mitglieds (Mitglieder). Die kooptierten Mitglieder
werden unter den von den Mitgliedstaaten oder der Agentur benannten
Sachverstdndigen ausgewihlt.

(3) Die Mitglieder » M8 des Ausschusses fiir Humanarzneimittel <«
konnen von Sachverstidndigen aus speziellen Bereichen von Wissen-
schaft oder Technik begleitet werden.

(4)  Der Verwaltungsdirektor der Agentur oder sein Stellvertreter und
die Vertreter der Kommission sind berechtigt, an allen Sitzungen der in
Artikel 56 Absatz 1 genannten Ausschiisse, der Arbeitsgruppen und
wissenschaftlichen Beratergruppen sowie an allen anderen Sitzungen
teilzunehmen, die von der Agentur oder ihren Ausschiissen einberufen
werden.

(5)  Zusitzlich zu ihrer Aufgabe, fiir die ™ M8 Union € und die
Mitgliedstaaten objektive wissenschaftliche Gutachten iiber die Fragen
zu erstellen, die ihnen vorgelegt werden, stellen die Mitglieder
» M8 des Ausschusses fiir Humanarzneimittel € eine angemessene
Koordinierung zwischen den Aufgaben der Agentur und der Arbeit
der zustdndigen nationalen Behdrden, einschlielich der mit der Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen befassten Beratungsorgane sicher.

(6) Die Mitglieder des Ausschusses fiir Humanarzneimittel und die
mit der Beurteilung der Arzneimittel beauftragten Sachverstandigen stiit-
zen sich auf die Fachkenntnisse und die Wissenschaftsressourcen, die
den nationalen Genehmigungsstellen zur Verfligung stehen. Jede zustén-
dige nationale Behorde achtet auf das wissenschaftliche Niveau und die
Unabhéngigkeit der durchgefiihrten Beurteilung und erleichtert den be-
nannten Mitgliedern des Ausschusses und den Sachverstindigen die
Arbeit. Die Mitgliedstaaten unterlassen es, den Mitgliedern des Aus-
schusses und den Sachverstindigen Anweisungen zu geben, die mit
deren eigenen Aufgaben oder den Aufgaben und Pflichten der Agentur
nicht vereinbar sind.
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(7)  Bei der Ausarbeitung des Gutachtens bemiihen sich die in Arti-
kel 56 Absatz 1 genannten Ausschiisse nach Kréften, auf wissenschaft-
licher Grundlage zu einem Konsens zu gelangen. Kann ein solcher
Konsens nicht erreicht werden, so enthdlt das Gutachten den Standpunkt
der Mehrheit der Mitglieder und die abweichenden Standpunkte, die
jeweils mit einer Begriindung versehen sind.

(8) P»M8 Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel <« gibt sich eine
Geschéftsordnung.

Diese sieht insbesondere Folgendes vor:
a) die Verfahren zur Ernennung und Ablésung des Vorsitzenden,

b) die Verfahren fiir die Arbeitsgruppen und die wissenschaftlichen
Beratergruppen, und

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

Diese Geschiftsordnung tritt nach befiirwortender Stellungnahme der
Kommission und des Verwaltungsrates in Kraft.

Artikel 61a

(1)  Der Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-
gilanz setzt sich wie folgt zusammen:

a) aus einem Mitglied und einem stellvertretenden Mitglied pro Mit-
gliedstaat, die von diesem gemiB Absatz 3 dieses Artikels ernannt
werden,

b) aus sechs Mitgliedern, die die Kommission auf der Grundlage eines
offentlichen Aufrufs zur Interessenbekundung ernennt, mit dem Ziel,
sicherzustellen, dass der notwendige Sachverstand, unter anderem in
den Bereichen klinische Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie,
im Ausschuss vertreten ist,

¢) aus einem Mitglied und einem stellvertretenden Mitglied, die die
Kommission auf der Grundlage eines Offentlichen Aufrufs zur Inte-
ressenbekundung nach Anhdrung des Europidischen Parlaments als
Vertreter der Gesundheitsberufe ernennt,

d) aus einem Mitglied und einem stellvertretenden Mitglied, die die
Kommission auf der Grundlage eines 6ffentlichen Aufrufs zur Inte-
ressensbekundung nach Anhorung des Europdischen Parlaments als
Vertreter der Patientenorganisationen ernennt.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in ihrer Abwe-
senheit und stimmen fiir sie ab. Die in Buchstabe a genannten stell-
vertretenden Mitglieder kdnnen zu Berichterstattern gemédf Artikel 62
ernannt werden.

(2) Ein Mitgliedstaat kann seine Aufgaben im Ausschuss fiir Risiko-
bewertung im Bereich der Pharmakovigilanz einem anderen Mitglied-
staat iibertragen. Ein Mitgliedstaat darf nicht mehr als einen anderen
Mitgliedstaat vertreten.
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(3) Die Ermennung der Mitglieder und der stellvertretenden Mitglie-
der des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-
gilanz erfolgt auf der Grundlage ihres einschligigen Fachwissens in
Pharmakovigilanz-Angelegenheiten und in der Risikobeurteilung von
Humanarzneimitteln, um hochste fachliche Qualifikationen und ein brei-
tes Spektrum an einschldgigem Fachwissen zu gewéhrleisten. Zu diesem
Zweck arbeiten die Mitgliedstaaten mit dem Verwaltungsrat und der
Kommission zusammen, damit gewihrleistet ist, dass die endgiiltige
Zusammensetzung des Ausschusses die fiir seine Aufgaben wichtigen
Wissenschaftsbereiche abdeckt.

(4) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder des Ausschus-
ses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz werden fiir
einen Zeitraum von drei Jahren mit der Mdoglichkeit einer einmaligen
Verldngerung ernannt; weitere Mandatsverldngerungen erfolgen gemaf
den Verfahren in Absatz 1. Der Ausschuss wihlt seinen Vorsitzenden
aus dem Kreis seiner Mitglieder fiir eine Amtszeit von drei Jahren, die
einmal verldngert werden kann.

(5)  Fiir den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharma-
kovigilanz gilt Artikel 61 Absitze 3, 4, 6, 7 und 8.

(6) Die Aufgaben des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz erstrecken sich auf alle Aspekte des Risikomana-
gements in Verbindung mit der Anwendung von Humanarzneimitteln,
einschlieBlich der Ermittlung, Bewertung, Minimierung und Kommuni-
kation der Risiken von Nebenwirkungen, unter gebiihrender Beriicksich-
tigung des therapeutischen Nutzens des Humanarzneimittels, der Gestal-
tung und Bewertung der Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmi-
gung sowie der Pharmakovigilanz-Audits.

Artikel 62

(1) »MS Hat einer der in Artikel 56 Absatz 1 genannten Aus-
schiisse gemif dieser Verordnung ein Humanarzneimittel zu beurteilen,
so bestellt er eines seiner Mitglieder zum Berichterstatter und trigt dabei
dem im betroffenen Mitgliedstaat vorhandenen Fachwissen Rechnung.
Der betreffende Ausschuss kann ein zweites Mitglied zum Mitbericht-
erstatter ernennen.

Der vom Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovi-
gilanz zu diesem Zweck ernannte Berichterstatter arbeitet eng mit dem
vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel ernannten Berichterstatter oder
dem fiir die betreffenden Arzneimittel zustidndigen Referenzmitgliedstaat
zusammen. €

Bei der Konsultation der wissenschaftlichen Beratergruppen gemifl Ar-
tikel 56 Absatz 2 iibermittelt der Ausschuss diesen Beratergruppen den
vom Berichterstatter oder Mitberichterstatter ausgearbeiteten Entwurf
des Beurteilungsberichts bzw. die Entwiirfe der Beurteilungsberichte.
Das Gutachten der wissenschaftlichen Beratergruppe wird dem Vorsit-
zenden des betreffenden Ausschusses in der Weise tibermittelt, dass die
Einhaltung der Fristen gemal Artikel 6 Absatz 3 gewdhrleistet ist.

Der Inhalt dieses Gutachtens wird in den gemdB Artikel 13 Absatz 3
verdffentlichten Beurteilungsbericht aufgenommen.

Wird um Uberpriifung eines seiner Gutachten ersucht, sofern diese
Maglichkeit im Unionsrecht vorgesehen ist, so benennt der zustdndige
Ausschuss einen Berichterstatter und gegebenenfalls einen Mitbericht-
erstatter; dabei muss es sich um andere als die fiir das urspriingliche
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Gutachten benannten Personen handeln. Im Rahmen des Uberpriifungs-
verfahrens kdnnen nur diejenigen Punkte des Gutachtens behandelt wer-
den, die der Antragsteller zuvor benannt hat, und nur die wissenschaft-
lichen Daten konnen beriicksichtigt werden, die bei Annahme des ur-
spriinglichen Gutachtens durch den Ausschuss zur Verfiigung standen.
Der Antragsteller kann verlangen, dass der Ausschuss im Rahmen dieser
Uberpriifung eine wissenschaftliche Beratergruppe konsultiert.

(2) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Agentur die Namen nationa-
ler Sachverstindiger, die nachweislich Erfahrung in der Beurteilung von
Human- und Tierarzneimitteln erworben haben und unter Beriicksichti-
gung von Artikel 63 Absatz 2 fiir eine Mitarbeit in den Arbeitsgruppen
oder wissenschaftlichen Beratergruppen der in Artikel 56 Absatz 1 ge-
nannten Ausschiisse zur Verfiigung stehen; gleichzeitig iibermitteln sie
Angaben iiber Qualifikationen und spezielle Fachgebiete dieser Sach-
verstandigen.

Die Agentur erstellt und fiihrt ein Verzeichnis akkreditierter Sachver-
stindiger und hélt es auf dem neuesten Stand. Dieses Verzeichnis um-
fasst die in Unterabsatz 1 genannten nationalen Sachverstidndigen sowie
etwaige weitere durch die Agentur oder die Kommission benannte Sach-
verstdndige und wird aktualisiert.

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

Die betreffende Person oder ihr Arbeitgeber erhalten eine Vergiitung
gemil einer Gebiihrenordnung, die vom Verwaltungsrat in den Finanz-
bestimmungen der Agentur festgelegt wird.

Die Unterabsitze 1 und 2 gelten auch fiir die Arbeit der Berichterstatter
in der Koordinierungsgruppe hinsichtlich der Wahrnehmung ihrer Auf-
gaben gemdl den Artikeln 107¢, 107¢, 107g, 107k und 107q der Richt-
linie 2001/83/EG.

(4)  Wissenschaftliche Dienstleistungen, fiir die mehrere potenzielle
Dienstleister in Frage kommen, konnen Gegenstand eines Aufrufs zur
Interessenbekundung sein, falls der wissenschaftliche und technische
Kontext dies zulédsst und falls dies mit den Aufgaben der Agentur ver-
einbar ist, insbesondere ein hohes Niveau des Schutzes der offentlichen
Gesundheit sicherzustellen.

Der Verwaltungsrat nimmt auf Vorschlag des Verwaltungsdirektors die
entsprechenden Verfahren an.

(5) Die Agentur und jeder der in Artikel 56 Absatz 1 genannten
Ausschiisse kann zur Erfiillung ihrer bzw. seiner anderen spezifischen
Aufgaben die Dienste von Sachverstindigen in Anspruch nehmen.

Artikel 63

(1) Die Zusammensetzung der in Artikel 56 Absatz 1 genannten
Ausschiisse wird verdffentlicht. Bei der Verdffentlichung jeder Ernen-
nung sind auch die beruflichen Qualifikationen jedes Mitglieds
anzugeben.

(2)  Verwaltungsratsmitglieder, Ausschussmitglieder, Berichterstatter
und Sachverstindige diirfen keinerlei finanzielle oder sonstige Interessen
in der pharmazeutischen Industrie haben, die ihre Unparteilichkeit be-
einflussen konnten. Sie verpflichten sich dazu, unabhéngig und im In-
teresse des Gemeinwohls zu handeln und jahrlich eine Erklidrung {iber
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ihre finanziellen Interessen abzugeben. Alle indirekten Interessen, die
mit dieser Industrie in Zusammenhang stehen konnten, werden in ein
von der Agentur gefiihrtes Register eingetragen, das von der Offentlich-
keit auf Wunsch bei den Dienststellen der Agentur eingesehen werden
kann.

Der Verhaltenskodex der Agentur sieht die Durchfithrung dieses Arti-
kels insbesondere in Bezug auf die Annahme von Geschenken vor.

Die Verwaltungsratsmitglieder, Ausschussmitglieder, Berichterstatter
und Sachverstindigen, die an den Sitzungen oder Arbeitsgruppen der
Agentur teilnehmen, erkliren auf jeder Sitzung bezogen auf die Tages-
ordnungspunkte die besonderen Interessen, die als mit ihrer Unabhdn-
gigkeit unvereinbar betrachtet werden konnten. Diese Erkldrungen sind
der Offentlichkeit zuginglich zu machen.

Artikel 64

(1) Der Verwaltungsdirektor wird vom Verwaltungsrat auf der
Grundlage einer Bewerberliste auf Vorschlag der Kommission fiir einen
Zeitraum von fiinf Jahren ernannt; diese Bewerberliste wird von der
Kommission im Anschluss an die Veroffentlichung eines Aufrufs zur
Interessenbekundung im Amtsblatt der Europdischen Union und gege-
benenfalls auf andere Weisevorgeschlagen. Vor der Ernennung wird der
vom Verwaltungsrat benannte Kandidat unverziiglich aufgefordert, vor
dem Europdischen Parlament eine Erklirung abzugeben und Fragen der
Abgeordneten zu beantworten. Eine einmalige Wiederernennung des
Verwaltungsdirektors durch den Verwaltungsrat auf Vorschlag der
Kommission ist moglich. Der Verwaltungsrat kann auf Vorschlag der
Kommission den Verwaltungsdirektor seines Amtes entheben.

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

a) die laufende Verwaltung der Agentur;

b) die Verwaltung aller Ressourcen der Agentur, die fiir die Tatigkeiten
der in Artikel 56 Absatz 1 genannten Ausschiisse erforderlich sind,
einschlieBlich der Gewédhrung der geeigneten wissenschaftlichen und
technischen Unterstlitzung dieser Ausschiisse, und die Gewéhrung
der geeigneten technischen Unterstiitzung der Koordinierungsgruppe;

c) die Gewihrleistung der Einhaltung der in den ™ M8 Unionsvorschriften <
festgelegten Fristen fiir die Verabschiedung der Gutachten der Agentur;

d) die angemessene Koordinierung zwischen den in Artikel 56 Absatz
1 genannten Ausschiissen sowie gegebenenfalls zwischen den Aus-
schiissen und der Koordinierungsgruppe;

e) die Vorbereitung eines Entwurfs fiir den Voranschlag der Einnahmen
und Ausgaben der Agentur sowie die Ausfiihrung ihres Haushalts-
plans;

f) alle Personalangelegenheiten;
g) die Wahrnehmung der Sekretariatsgeschéfte fiir den Verwaltungsrat.

(3) Der Verwaltungsdirektor legt dem Verwaltungsrat jedes Jahr den
Entwurf eines Berichts iiber die Tatigkeiten der Agentur im vergange-
nen Jahr und den Entwurf eines Arbeitsprogramms fiir das folgende Jahr
zur Genehmigung vor, wobei er zwischen den Tatigkeiten der Agentur
in Bezug auf Humanarzneimittel, in Bezug auf pflanzliche Arzneimittel
und in Bezug auf Tierarzneimittel unterscheidet.
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Der Entwurf des Berichts iiber die Tatigkeiten der Agentur im vergan-
genen Jahr enthdlt Angaben iiber die Anzahl der von der Agentur beur-
teilten Antrdge, iiber die filir diese Beurteilungen aufgewendete Zeit
sowie liber die Human- und Tierarzneimittel, fiir die eine Genehmigung
erteilt, versagt oder widerrufen wurde.

Artikel 65

(1)  Der Verwaltungsrat besteht aus einem Vertreter jedes Mitglied-
staats, zwei Vertretern der Kommission und zwei Vertretern des Euro-
pdischen Parlaments.

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

Die Ernennung der Mitglieder des Verwaltungsrats erfolgt so, dass die
hochste fachliche Qualifikation, ein breites Spektrum an einschldgigem
Fachwissen und die grofftmogliche geografische Streuung in der Euro-
pdischen Union gewihrleistet sind.

(2) Die Mitglieder des Verwaltungsrats werden auf der Grundlage
ihrer einschldgigen Kenntnisse im Verwaltungsbereich und gegebenen-
falls der Erfahrungen auf dem Gebiet der Human- oder Tierarzneimittel
ernannt.

(3)  Jeder Mitgliedstaat und die Kommission ernennen ihre Mitglieder
des Verwaltungsrats sowie einen Stellvertreter, der das Mitglied in des-
sen Abwesenheit vertritt und fiir das Mitglied abstimmt.

(4) Die Amtszeit der Vertreter betrdgt drei Jahre. Die Amtszeit kann
verldngert werden.

(5) Der Verwaltungsrat wihlt seinen Vorsitzenden aus seinen Mit-
gliedern.

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

(6) Die Entscheidungen des Verwaltungsrates werden mit Zweidrit-
telmehrheit seiner Mitglieder getroffen.

(7)  Der Verwaltungsrat gibt sich eine Geschéftsordnung.

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

(9) Der Verwaltungsrat genehmigt das jahrliche Arbeitsprogramm der
Agentur und tibermittelt es dem Europdischen Parlament, dem Rat, der
Kommission und den Mitgliedstaaten.

(10)  Der Verwaltungsrat nimmt den Jahresbericht iiber die Tétigkeit
der Agentur an und iibermittelt ihn spétestens am 15. Juni dem Euro-
pdischen Parlament, dem Rat, der Kommission, dem Européischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss, dem Rechnungshof und den
Mitgliedstaaten.
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Artikel 66

Der Verwaltungsrat

a) gibt ein Gutachten zur Geschéftsordnung des Ausschusses fiir Hu-
manarzneimittel (Artikel 61 der vorliegenden Verordnung) und des
Ausschusses fiir Tierarzneimittel (Artikel 139 der Verordnung (EU)
2019/6) ab;

b) erldsst Verfahren fiir wissenschaftliche Dienstleistungen (Arti-
kel 62);

¢) ernennt den Verwaltungsdirektor (Artikel 64);

d) genehmigt das jdhrliche Arbeitsprogramm der Agentur und iber-
mittelt es dem Europiischen Parlament, dem Rat, der Kommission
und den Mitgliedstaaten (Artikel 65);

e) genchmigt den Jahresbericht iiber die Tatigkeit der Agentur und
iibermittelt ihn spdtestens am 15. Juni dem Europidischen Parlament,
dem Rat, der Kommission, dem Europdischen Wirtschafts- und So-
zialausschuss, dem Rechnungshof und den Mitgliedstaaten (Arti-
kel 65);

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

g) verabschiedet die internen Finanzbestimmungen (vgl.
> M5 Artikel 68 «);

h) erldsst Durchfilhrungsbestimmungen zu den Personalvorschriften
(Artikel 75);

i) sorgt fir Kontakte zu den interessierten Kreisen und legt die Be-
dingungen dafiir fest (Artikel 78);

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

Kapitel 2

Finanzbestimmungen

Artikel 67

(1) Die Einnahmen und Ausgaben der Agentur sind Gegenstand von
Vorausschitzungen flir jedes Haushaltsjahr und werden im Haushalts-
plan der Agentur ausgewiesen; das Haushaltsjahr fallt mit dem Kalen-
derjahr zusammen.

(2) Der Haushaltsplan ist in Einnahmen und Ausgaben auszuglei-
chen.

(3) Die Einnahmen der Agentur setzen sich zusammen aus

a) einem Beitrag der Union,

b) einem Beitrag von Drittlindern, die an der Arbeit der Agentur be-
teiligt sind und mit denen die Union zu diesem Zweck internationale
Ubereinkiinfte geschlossen hat,
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¢) den Gebiihren, die von Unternehmen entrichtet werden:

i) fiir die Erteilung und die Aufrechterhaltung von Zulassungen der
Union von Human- und Tierarzneimitteln und fiir andere Leis-
tungen der Agentur geméB der vorliegenden Verordnung und der
Verordnung (EU) 2019/6 oder

ii) fiir von der Koordinierungsgruppe erbrachte Leistungen fiir die
Wahrnehmung ihrer Aufgaben gemidBl den Artikeln 107c, 107e,
107g, 107k und 107q der Richtlinie 2001/83/EG,

d) Entgelten flir andere von der Agentur erbrachte Dienstleistungen,

e) Mitteln der Union in Form von Zuschiissen flir die Teilnahme an
Forschungs- und Unterstiitzungsprojekten im Einklang mit der Fi-
nanzregelung der Agentur gemill Artikel 68 Absatz 11 und den
Bestimmungen der betreffenden Instrumente zur Unterstiitzung der
Strategien der Union.

Das Europdische Parlament und der Rat (im Folgenden ,,Haushalts-
behorde®) tiberpriifen erforderlichenfalls die Hohe des in Unterabsatz 1
Buchstabe a genannten Beitrags der Union auf der Grundlage einer
Bedarfsbewertung und unter Beriicksichtigung der Hohe der in Unter-
absatz 1 Buchstabe ¢ genannten Gebiihren.

(4) Tiatigkeiten im Zusammenhang mit der Pharmakovigilanz, dem
Betrieb der Kommunikationsnetze und der Marktiiberwachung werden
stindig vom Verwaltungsrat kontrolliert, um die Unabhdngigkeit der
Agentur zu gewihrleisten. Dies hindert die Agentur nicht daran, von
den Inhabern von Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen fiir die
Durchfiihrung dieser Tédtigkeiten Gebiihren zu erheben, unter der Bedin-
gung, dass die Unabhéngigkeit der Agentur strikt gewahrt bleibt.

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

(6)  Auf der Grundlage eines Entwurfs des Verwaltungsdirektors stellt
der Verwaltungsrat jedes Jahr den Voranschlag der Einnahmen und
Ausgaben der Agentur fiir das folgende Haushaltsjahr auf. Dieser Vor-
anschlag, der auch einen Stellenplan umfasst, wird der Kommission
spatestens am 31. Mérz durch den Verwaltungsrat zugeleitet.

(7) Die Kommission iibermittelt der Haushaltsbehorde den Vor-
anschlag zusammen mit dem Vorentwurf des Gesamthaushaltsplans
der Europdischen Union.

(8) Die Kommission setzt auf der Grundlage des Voranschlags die
von ihr fiir erforderlich erachteten Mittelansétze fiir den Stellenplan und
den Betrag des Zuschusses aus dem Gesamthaushaltsplan in den Vor-
entwurf des Gesamthaushaltsplans der Européischen Union ein, den sie
gemil Artikel 272 des Vertrags der Haushaltsbehorde vorlegt.

(9) Die Haushaltsbehorde bewilligt die Mittel fiir den Zuschuss fiir
die Agentur.

Die Haushaltsbehorde stellt den Stellenplan der Agentur fest.

(10)  Der Haushaltsplan wird vom Verwaltungsrat festgestellt. Er wird
endgiiltig, wenn die endgiiltige Feststellung des Gesamthaushaltsplans
der Europdischen Union erfolgt ist. Er wird gegebenenfalls entsprechend
angepasst.
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(11)  Jede Anderung des Stellenplans und des Haushaltsplans ist Ge-
genstand eines Berichtigungshaushaltsplans, der der Haushaltsbehdrde
zur Information zugeleitet wird.

(12)  Der Verwaltungsrat unterrichtet die Haushaltsbehorde schnellst-
moglich tiber alle von ihm geplanten Vorhaben, die erhebliche finan-
zielle Auswirkungen auf die Finanzierung seines Haushaltsplans haben
konnten, was insbesondere fiir Immobilienvorhaben wie die Anmietung
oder den Erwerb von Gebduden gilt. Er setzt die Kommission von
diesen Vorhaben in Kenntnis.

Hat ein Teil der Haushaltsbehorde mitgeteilt, dass er eine Stellung-
nahme abgeben will, so libermittelt er diese Stellungnahme dem Ver-
waltungsrat innerhalb von sechs Wochen nach der Unterrichtung iiber
das Vorhaben.

Artikel 68

(1)  Der Verwaltungsdirektor fiihrt den Haushaltsplan der Agentur
gemdB der Verordnung (EU) 2018/1046 des Europdischen Parlaments
und des Rates (') (im Folgenden ,,Haushaltsordnung) aus.

(2) Bis zum 1. Mérz jedes Haushaltsjahres n+1 {ibermittelt der Rech-
nungsfithrer der Agentur dem Rechnungsfiihrer der Kommission und
dem Rechnungshof den vorldufigen Rechnungsabschluss fiir das Jahr n.

(3) Bis zum 31. Mérz jedes Haushaltsjahres n+1 iibermittelt der Ver-
waltungsdirektor dem Europidischen Parlament, dem Rat, der Kommis-
sion und dem Rechnungshof den Bericht {iber die Haushaltsfithrung und
das Finanzmanagement fiir das Jahr n.

(4) Bis zum 31. Mirz jedes Haushaltsjahres n+1 iibermittelt der
Rechnungsfiihrer der Kommission dem Rechnungshof den mit dem vor-
laufigen Rechnungsabschluss der Kommission konsolidierten vorldu-
figen Rechnungsabschluss der Agentur fiir das Jahr n.

Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zum vorldufigen
Rechnungsabschluss der Agentur gemdf3 Artikel 246 der Haushaltsord-
nung stellt der Rechnungsfithrer der Agentur die endgiiltigen Jahres-
abschliisse der Agentur auf und der Verwaltungsdirektor legt sie dem
Verwaltungsrat zur Stellungnahme vor.

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

(") Verordnung (EU, Euratom) 2018/1046 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 18. Juli 2018 tiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaus-
haltsplan der Union und zur Anderung der Verordnungen (EU)
Nr. 1296/2013, (EU) Nr. 1301/2013, (EU) Nr. 1303/2013, EU
Nr. 1304/2013, (EU) Nr. 1309/2013, (EU) Nr. 1316/2013, (EU)
Nr. 223/2014, (EU) Nr. 283/2014 des Europdischen Parlaments und des Rates
und des Beschlusses Nr. 541/2014/EU des Europdischen Parlaments und zur
Aufthebung der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI. L 193 vom
30.7.2018, S. 1).
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(6)  Der Rechnungsfiihrer der Agentur leitet die endgiiltigen Jahres-
abschliisse zusammen mit der Stellungnahme des Verwaltungsrats bis
zum 1. Juli des Haushaltsjahrs n+1 dem Europdischen Parlament, dem
Rat, dem Rechnungshof und dem Rechnungsfiihrer der Kommission zu.

(7)  Die endgiiltigen Jahresabschliisse fiir das Jahr n werden bis zum
15. November des Haushaltsjahres n+1 im Amtsblatt der Europdischen
Union verdffentlicht.

(8)  Der Verwaltungsdirektor tibermittelt dem Rechnungshof bis zum
30. September des Haushaltsjahrs n+1 eine Antwort auf dessen Bemer-
kungen. Der Verwaltungsdirektor iibermittelt diese Antwort auch dem
Verwaltungsrat.

(9) Der Verwaltungsdirektor unterbreitet dem FEuropdischen Par-
lament auf dessen Anfrage gemdfl Artikel 261 Absatz 3 der Haushalts-
ordnung alle fiir ein reibungsloses Entlastungsverfahren fiir das betref-
fende Haushaltsjahr notwendigen Informationen.

(10)  Auf Empfehlung des Rates erteilt das Europdische Parlament
dem Verwaltungsdirektor vor dem 15. Mai des Haushaltsjahres n+2
Entlastung fiir die Ausfithrung des Haushaltsplans fiir das Jahr n.

(11)  Der Verwaltungsrat erldsst nach Konsultation der Kommission
die fiir die Agentur geltende Finanzregelung. Diese darf von der Dele-
gierten Verordnung (EU) Nr. 1271/2013 (') der Kommission nur abwei-
chen, wenn besondere Merkmale der Funktionsweise der Agentur es
erfordern und sofern die Kommission dem zustimmt.

Artikel 69

(1)  Zur Bekdmpfung von Betrug, Korruption und anderen ungesetz-
lichen Tétigkeiten gelten die Bestimmungen der Verordnung (EG)
Nr. 1073/1999 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 25.
Mai 1999 iiber die Untersuchungen des Europdischen Amtes fiir
Betrugsbekdmpfung (OLAF) (?) uneingeschrinkt.

(2) Die Agentur tritt der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 25.
Mai 1999 iiber die internen Untersuchungen des Europédischen Amtes
fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF) bei und veréffentlicht unverziiglich die
fiir alle Beschéftigten der Agentur geltenden einschligigen Bestimmun-
gen.

(") Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1271/2013 der Kommission vom 30. Sep-
tember 2013 iiber die Rahmenfinanzregelung fiir Einrichtungen gemiB Arti-
kel 208 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Européischen Par-
laments und des Rates (ABl. L 328 vom 7.12.2013, S. 42).

(®» ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 1.
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Kapitel 3

Allgemeine Bestimmungen fiir die Agentur

Artikel 71

Die Agentur besitzt Rechtspersonlichkeit. Sie besitzt in jedem Mitglied-
staat die weitestgehende Rechts- und Geschéftsfahigkeit, die juristischen
Personen nach dessen Rechtsvorschriften zuerkannt ist. Sie kann ins-
besondere bewegliches und unbewegliches Vermodgen erwerben und
verduflern sowie vor Gericht stehen.

Artikel 71a

Die Agentur hat ihren Sitz in Amsterdam, Niederlande.

Die Kommission und die zustdndigen Behorden der Niederlande treffen
alle erforderlichen MaBnahmen, um sicherzustellen, dass die Agentur
spatestens am 1. Januar 2019 an ihren provisorischen Standort und
spétestens am 16. November 2019 an ihren endgiiltigen Standort um-
ziehen kann.

Die zustindigen Behorden der Niederlande legen dem Européischen
Parlament und dem Rat bis zum 17. Februar 2019, und danach alle
drei Monate, bis die Agentur ihren endgiiltigen Standort bezogen hat,
einen schriftlichen Bericht iiber die Fortschritte bei der Anpassung der
voriibergehenden R&umlichkeiten und dem Bau des stindigen Sitz-
gebdudes vor.

Artikel 72

(1) Die vertragliche Haftung der Agentur bestimmt sich nach dem
Recht, das auf den Vertrag anzuwenden ist. Der » M8 Gerichtshof der
Europdischen Union < ist aufgrund einer Schiedsklausel in einem von
der Agentur geschlossenen Vertrag zustdndig.

(2) Im Bereich der auBervertraglichen Haftung ersetzt die Agentur
den durch sie oder ihre Bediensteten in Ausiibung ihrer Amtstitigkeit
verursachten Schaden nach den allgemeinen Rechtsgrundsétzen, die den
Rechtsordnungen der Mitgliedstaaten gemeinsam sind.

Der Gerichtshof ist zustidndig fiir alle Streitigkeiten im Zusammenhang
mit dem Ersatz fiir solche Schéden.

(3) Die personliche Haftung der Bediensteten gegeniiber der Agentur
bestimmt sich nach den einschldgigen Bestimmungen, die fiir das Per-
sonal der Agentur gelten.

Artikel 73

Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europédischen Parlaments und
des Rates vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu
Dokumenten des Europdischen Parlaments, des Rates und der Kommis-
sion (') findet auf die Dokumente der Agentur Anwendung.

Die Agentur richtet ein Register gemiB Artikel 2 Absatz 4 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1049/2001 ein, um alle Dokumente zugénglich zu
machen, die geméB dieser Verordnung 6ffentlich zugénglich sind.

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



02004R0726 — DE — 28.01.2022 — 010.002 — 46

Der Verwaltungsrat erldsst innerhalb von sechs Monaten nach Inkraft-
treten der vorliegenden Verordnung die Durchfiihrungsbestimmungen
fiir die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001.

Gegen die Entscheidungen, die die Agentur gemdBl Artikel 8 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1049/2001 trifft, kann Beschwerde beim Biirgerbeauf-
tragten oder Klage beim Gerichtshof nach MaBigabe von Artikel 195
bzw. 230 des Vertrags erhoben werden.

Artikel 73a

Gegen Entscheidungen der Agentur im Rahmen der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 kann Klage beim » M8 Gerichtshof der Europdischen
Union <« nach MaBgabe von Artikel 230 des Vertrags erhoben werden.

Artikel 74

Das »MS8 Protokoll iiber die Vorrechte und Befreiungen der Europdi-
schen Union « findet auf die Agentur Anwendung.

Artikel 75

Das Personal der Agentur unterliegt dem Statut der Beamten der Euro-
pdischen Union und die Beschiftigungsbedingungen fiir die sonstigen
Bediensteten der Europidischen Union. Gegeniiber ihrem Personal iibt
die Agentur die Befugnisse aus, die der Anstellungsbehorde iibertragen
wurden.

Der Verwaltungsrat erldsst im Einvernechmen mit der Kommission die
erforderlichen Durchfiihrungsbestimmungen.

Artikel 76

Die Mitglieder des Verwaltungsrates, die Mitglieder der in Artikel 56
Absatz 1 genannten Ausschiisse sowie die Sachverstidndigen, die Beam-
ten und sonstigen Bediensteten der Agentur sind verpflichtet, auch nach
Beendigung ihrer Tétigkeit keine dem Berufsgeheimnis unterliegenden
Informationen weiterzugeben.

Artikel 77

Die Kommission kann im Einvernehmen mit dem Verwaltungsrat und
dem zustidndigen Ausschuss Vertreter internationaler Organisationen, die
an der Harmonisierung von technischen Anforderungen fiir Human- und
Tierarzneimittel interessiert sind, einladen, als Beobachter an der Arbeit
der Agentur teilzunehmen. Die Bedingungen fiir die Teilnahme werden
zuvor von der Kommission festgelegt.

Artikel 78

(1)  Der Verwaltungsrat sorgt im Einvernehmen mit der Kommission
fiir geeignete Kontakte zwischen der Agentur und den Vertretern der
Industrie, der Verbraucher und der Patienten sowie der Gesundheits-
berufe. Diese Kontakte kdnnen die Teilnahme von Beobachtern an be-
stimmten Arbeiten der Agentur unter zuvor durch den Verwaltungsrat
im Einvernehmen mit der Kommission festgelegten Bedingungen
beinhalten.
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(2) Die in Artikel 56 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung genann-
ten Ausschiisse sowie alle geméal jenem Artikel oder gemaB Artikel 139
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2019/6 eingesetzten Arbeitsgruppen und
wissenschaftlichen Beratergruppen nehmen in allgemeinen Angelegen-
heiten zu Konsultationszwecken Kontakt zu den von der Verwendung
von Human- und Tierarzneimitteln betroffenen Gruppen, insbesondere
zu Patientenorganisationen und Verbdnden der Angehdrigen von Ge-
sundheitsberufen auf. Die von diesen Ausschiissen ernannten Bericht-
erstatter konnen zu Konsultationszwecken Kontakt zu Vertretern von
Patientenorganisationen und Verbidnden der Angehdrigen von Gesund-
heitsberufen, die fiir das Indikationsgebiet des betreffenden Human-
oder Tierarzneimittels relevant sind, aufnehmen.

Artikel 80

Zur Gewibhrleistung eines angemessenen Malles an Transparenz erldsst
der Verwaltungsrat auf der Grundlage eines Vorschlags des Verwal-
tungsdirektors und im Einvernehmen mit der Kommission die Regeln,
nach denen der Offentlichkeit regulatorische, wissenschaftliche oder
technische Informationen iiber die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln zur Verfiigung gestellt werden, die
nicht vertraulich sind.

Die Geschéftsordnung und die internen Ve{fahren der Agentur, ihrer
Ausschiisse und Arbeitsgruppen werden der Offentlichkeit in der Agen-
tur und iber Internet zur Verfiigung gestellt.

TITEL V

ALLGEMEINE UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 81

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

(2) Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines unter diese
Verordnung fallenden Arzneimittels darf nur entsprechend den in dieser
Verordnung festgelegten Griinden und Verfahren erteilt, versagt, geén-
dert, ausgesetzt, zurlickgenommen oder widerrufen werden.

Artikel 82

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

Die Kommission gestattet jedoch demselben Antragsteller, der Agentur
mehr als einen Antrag fiir dieses Arzneimittel vorzulegen, wenn dies
durch objektive, die 6ffentliche Gesundheit betreffende Griinde im Zu-
sammenhang mit der Verfiigbarkeit von Arzneimitteln fiir Angehorige
von Gesundheitsberufen und/oder Patienten oder aus Griinden der ge-
meinsamen Vermarktung gerechtfertigt ist.
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(2) Fir Humanarzneimittel gilt Artikel 98 Absatz 3 der Richtlinie
2001/83/EG fiir die gemdf dieser Verordnung genehmigten Arzneimit-
tel.

(3)  Unbeschadet des einzigartigen Unionscharakters des Inhalts der in
Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben a bis d genannten Unterlagen steht diese
Verordnung der Verwendung von zwei oder mehr Vermarktungsmodel-
len fiir ein und dasselbe Humanarzneimittel, fiir das eine einzige Zu-
lassung besteht, nicht entgegen.

Artikel 83

(1)  Abweichend von Artikel 6 der Richtlinie 2001/83/EG koénnen die
Mitgliedstaaten ein Humanarzneimittel, das zu den Kategorien im Sinne
des Artikels 3 Absdtze 1 und 2 dieser Verordnung gehort, fiir einen
»~compassionate use” zur Verfiigung stellen.

(2) Fir die Zwecke dieses Artikels bedeutet ,,compassionate use®,
dass ein den Kategorien des Artikels 3 Absdtze 1 und 2 zugehdriges
Arzneimittel aus humanen Erwdgungen einer Gruppe von Patienten zur
Verfligung gestellt wird, die an einer zu Invaliditdt fithrenden chro-
nischen oder schweren Krankheit leiden oder deren Krankheit als le-
bensbedrohend gilt und die mit einem genehmigten Arzneimittel nicht
zufrieden stellend behandelt werden konnen. Das betreffende Arznei-
mittel muss entweder Gegenstand eines Antrags auf Erteilung einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach Artikel 6 dieser Verord-
nung oder Gegenstand einer noch nicht abgeschlossenen klinischen
Priifung sein.

(3) Macht ein Mitgliedstaat von der in Absatz 1 vorgesehenen Mog-
lichkeit Gebrauch, so setzt er die Agentur davon in Kenntnis.

(4)  Wird ein ,,compassionate use” in Betracht gezogen, so kann der
Ausschuss fiir Humanarzneimittel nach Konsultation des Herstellers
oder des Antragstellers Gutachten iiber die Bedingungen fiir die Ver-
wendung und die Bereitstellung sowie iiber die Zielpatienten abgeben.
Die Gutachten sind regelméBig zu aktualisieren.

(5) Die Mitgliedstaaten tragen allen verfiigbaren Gutachten Rech-
nung.

(6) Die Agentur flihrt ein aktuelles Verzeichnis der geméfl Absatz 4
abgegebenen Gutachten, das sie auf ihrer Website verdffentlicht.
»MS Artikel 28 Abséitze 1 und 2 gelten sinngemil. <«

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

(8)  Ist ein ,,compassionate-use“-Programm aufgestellt worden, so ge-
wihrleistet der Antragsteller, dass den beteiligten Patienten das neue
Arzneimittel auch in der Zeit zwischen Genehmigung und Inverkehr-
bringen zur Verfligung gestellt wird.

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

Artikel 84

(1)  Unbeschadet des »MS8 Protokolls iiber die Vorrechte und Be-
freiungen der Europdischen Union « legt jeder Mitgliedstaat fiir Ver-
stoBe gegen diese Verordnung oder die auf ihrer Grundlage erlassenen
Vorschriften Sanktionen fest und trifft die zu ihrer Anwendung erfor-
derlichen Malinahmen. Die Sanktionen miissen wirksam, verhéltnis-
miBig und abschreckend sein.
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Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften spétestens
am 31. Dezember 2004 mit. Sie melden ihr spétere Anderungen so bald
wie moglich.

(2) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unverziiglich
tiber die Einleitung von Streitverfahren aufgrund etwaiger Verstofe ge-
gen diese Verordnung.

Artikel 84a

(1) Die Kommission kann gegen die Inhaber von Zulassungen, die
aufgrund dieser Verordnung erteilt wurden, finanzielle Sanktionen in
Form von GeldbuBlen oder Zwangsgeldern verhidngen, wenn sie einer
der in Anhang II im Zusammenhang mit den Zulassungen festgelegten
Pflichten nicht nachkommen.

(2) Insoweit dies in den in Absatz 9 Buchstabe b genannten dele-
gierten Rechtsakten eigens vorgesehen ist, kann die Kommission die
finanziellen Sanktionen gemdf Absatz 1 auch gegen eine juristische
Person oder gegen andere juristische Personen, die nicht Zulassungs-
inhaber sind, verhdngen, sofern diese juristischen Personen Teil dersel-
ben wirtschaftlichen Einheit sind wie der Zulassungsinhaber und sofern
diese anderen juristischen Personen

a) bestimmenden Einfluss auf den Zulassungsinhaber ausgeiibt haben
oder

b) an einer solchen Nichteinhaltung der Pflicht durch den Zulassungs-
inhaber beteiligt waren oder ihm hitten entgegentreten konnen.

(3) Wenn die Agentur oder eine zustindige Stelle eines Mitglied-
staats der Ansicht ist, dass ein Zulassungsinhaber eine genannte Ver-
pflichtung gemdB Absatz 1 nicht nachgekommen ist, kann sie die Kom-
mission ersuchen, zu priifen, ob geméf jenem Absatz finanzielle Sank-
tionen verhidngt werden sollten.

(4) Bei der Entscheidung, ob eine finanzielle Sanktion verhingt wer-
den soll, und bei der Festlegung ihres angemessenen Betrags wird die
Kommission von den Grundsitzen der Wirksamkeit, der Verhiltnis-
maBigkeit und der Abschreckung geleitet und beriicksichtigt gegebenen-
falls die Schwere und die Auswirkungen der Nichteinhaltung der Pflich-
ten.

(5) Fir die Zwecke von Absatz 1 beriicksichtigt die Kommission
ferner

a) jedes Verfahren eines Mitgliedstaats wegen eines Verstoles gegen
denselben Zulassungsinhaber auf der Grundlage derselben recht-
lichen Griinde und derselben Fakten und

b) alle Sanktionen, auch finanzieller Art, die bereits gegen denselben
Zulassungsinhaber auf der Grundlage derselben rechtlichen Griinde
und derselben Fakten verhéngt wurden.

(6) Wenn die Kommission zu dem Ergebnis kommt, dass der Zu-
lassungsinhaber vorsdtzlich oder fahrldssig eine Pflicht im Sinne von
Absatz 1 nicht eingehalten hat, kann sie einen Beschluss erlassen, mit
dem eine GeldbuBle von hochstens 5 % des Umsatzes des Zulassungs-
inhabers wéhrend des dem Datum dieses Beschlusses vorausgehenden
Geschiftsjahres in der Union verhédngt wird.
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Halt der Zulassungsinhaber seine in Absatz 1 genannten Pflichten weiter
nicht ein, kann die Kommission mit einem Beschluss zur Verhdngung
eines Zwangsgeldes pro Tag von hochstens 2,5 % des durchschnitt-
lichen Tagesumsatzes des Zulassungsinhabers wihrend des dem Datum
des Beschlusses vorausgehenden Geschiftsjahres in der Union verhén-
gen.

Zwangsgelder konnen fiir einen Zeitraum vom Zeitpunkt der Mitteilung
der diesbeziiglichen Entscheidung der Kommission bis zur Einstellung
der Nichteinhaltung der Pflicht durch den Zulassungsinhaber gemif
Absatz 1 verhidngt werden.

(7)  Bei der Durchfiihrung der Untersuchung iiber eine Nichteinhal-
tung einer der in Absatz 1 genannten Pflichten kann die Kommission
mit zustdndigen nationalen Behorden zusammenarbeiten und sich auf
von der Agentur zur Verfiigung gestellte Ressourcen stiitzen.

(8) Wenn die Kommission eine finanzielle Sanktion beschlie3t, ver-
offentlicht sie eine knappe Zusammenfassung des Falles mit den Namen
der beteiligten Zulassungsinhaber und unter Angabe der Griinde fiir die
verhéngten finanziellen Sanktionen und deren Hohe, wobei sie das le-
gitime Interesse der Zulassungsinhaber an der Wahrung ihrer Geschifts-
geheimnisse beriicksichtigt.

(9) Der Gerichtshof der Europdischen Union hat die Befugnis zur
unbeschrinkten Nachpriifung von Entscheidungen der Kommission,
mit denen finanzielle Sanktionen verhdngt werden. Der Gerichtshof
der Europdischen Union kann die von der Kommission verhingten
GeldbuBlen oder Zwangsgelder aufheben, herabsetzen oder erhéhen.

(10)  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, geméil Arti-
kel 87b delegierte Rechtsakte zur Ergdnzung dieser Verordnung zu
erlassen, um Folgendes festzulegen:

a) die bei der Verhidngung von Geldbuflen oder Zwangsgeldern von der
Kommission anzuwendenden Verfahren, einschlieflich Regeln fiir
die Einleitung des Verfahrens, UntersuchungsmafBinahmen, Verteidi-
gungsrechte, Akteneinsicht, rechtliche Vertretung und Vertraulich-
keit;

b) weitere ausfiihrliche Regeln fiir die Verhdngung von finanziellen
Sanktionen gegen juristische Personen, die nicht der Zulassungsinha-
ber sind, durch die Kommission;

¢) Vorschriften zur Verfahrensdauer und zu Verjahrungsfristen;

d) Elemente, die die Kommission bei der Verhdngung von GeldbuBlen
oder Zwangsgeldern in Bezug auf die Festlegung der Hohe sowie die
Bedingungen und die Modalitdten fiir die Einziehung beriicksichti-
gen muss.

Artikel 85

Diese Verordnung beriihrt nicht die Zustéindigkeit der Européischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, die durch die Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 (') geschaffen wurde.

(") Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze und An-
forderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der Européischen Behorde
fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmit-
telsicherheit (ABL. L 31 vom 1.2.2002, S. 1).
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Artikel 86

Die Kommission verdffentlicht mindestens alle zehn Jahre einen allge-
meinen Bericht {iber die Erfahrungen mit der Funktionsweise der durch
diese Verordnung und durch Titel III Kapitel 4 der Richtlinie
2001/83/EG festgelegten Verfahren.

Artikel 86a

Bis 2019 unterzieht die Kommission den Rechtsrahmen fiir die im Zu-
sammenhang mit Human- und Tierarzneimitteln an die Agentur zu ent-
richtenden Gebiihren einer Uberpriifung. Gegebenenfalls legt die Kom-
mission Legislativvorschlage zur Aktualisierung dieses Rahmens vor.
Bei der Uberpriifung des Rechtsrahmens fiir die Entrichtung von Ge-
bithren an die Agentur achtet die Kommission auf potenzielle Risiken
im Zusammenhang mit Schwankungen der aus Gebiihren stammenden
Einnahmen.

Artikel 87

(1) Die Kommission wird vom stindigen Ausschuss fiir Humanarz-
neimittel nach Artikel 121 der Richtlinie 2001/83/EG unterstiitzt. Der
Ausschuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011 des Europidischen Parlaments und des Rates (1).

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der
Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

Artikel 87a

Damit die Durchfiihrung der in dieser Verordnung vorgesehenen
Pharmakovigilanz-Tédtigkeiten harmonisiert wird, verabschiedet die
Kommission gemafl Artikel 108 der Richtlinie 2001/83/EG Durchfiih-
rungsmafBnahmen die sich auf folgende Bereiche erstrecken:

a) den Inhalt und die Pflege der Pharmakovigilanz-Stammdokumenta-
tion durch den Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen,

b) die Mindestanforderungen an das Qualitdtssystem fiir die Durchfiih-
rung der Pharmakovigilanz-Tétigkeiten der Agentur,

¢) die Verwendung der international anerkannten Terminologie, For-
mate und Standards zur Durchfiihrung der Pharmakovigilanz-Tatig-
keiten,

d) die Mindestanforderungen an die Priifung der Daten in der Eudra-
Vigilance-Datenbank auf neue oder verinderte Risiken,

e) das Format und den Inhalt der elektronischen Ubermittlung vermute-
ter Nebenwirkungen durch die Mitgliedstaaten und den Inhaber der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen,

(") Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europidischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grund-
sitze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungs-
befugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABL. L 55 vom 28.2.2011,
S. 13).
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f) das Format und den Inhalt der elektronischen regelméBigen aktuali-
sierten Unbedenklichkeitsberichte und der Risikomanagement-Pléine,

g) das Format von Protokollen, Kurzdarstellungen und Abschluss-
berichten von Unbedenklichkeitsstudien nach der Genehmigung.

Bei diesen MaBinahmen werden die internationalen Harmonisierungs-
arbeiten auf dem Gebiet der Pharmakovigilanz beriicksichtigt; sie wer-
den erforderlichenfalls an den technischen und wissenschaftlichen Fort-
schritt angepasst. Diese Maflnahmen werden gemdfl dem in Artikel 87
Absatz 2 genannten Regelungsverfahren erlassen.

Artikel 87b

(1) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kom-
mission unter den in diesem Artikel festgelegten Bedingungen iibertra-
gen.

(2) Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemiB Arti-
kel 10b Absatz 1, Artikel 14-a Absatz 9, Artikel 16a Absatz 3, Arti-
kel 16b Absatz 2 und Artikel 84a Absatz 10 wird der Kommission fiir
einen Zeitraum von fiinf Jahren ab dem 28. Januar 2019 iibertragen. Die
Kommission erstellt spitestens neun Monate vor Ablauf des Zeitraums
von fiinf Jahren einen Bericht {iber die Befugnisiibertragung. Die Be-
fugnisiibertragung verldngert sich stillschweigend um Zeitraume gleicher
Léange, es sei denn, das Europiische Parlament oder der Rat widerspre-
chen einer solchen Verldngerung spitestens drei Monate vor Ablauf des
jeweiligen Zeitraums.

(3) Die Befugnisiibertragung gemifl Artikel 10b Absatz 1, Arti-
kel 14-a Absatz 9, Artikel 16a Absatz 3, Artikel 16b Absatz 2 und
Artikel 84a Absatz 10 kann vom Europdischen Parlament oder vom
Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf be-
endet die Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis.
Er wird am Tag nach seiner Verdffentlichung im Amtsblatt der Euro-
pdischen Union oder zu einem im Beschluss iiber den Widerruf ange-
gebenen spidteren Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit von delegierten
Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem Beschluss iiber
den Widerruf nicht beriihrt.

(4)  Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kom-
mission die von den einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstéin-
digen im Einklang mit den in der Interinstitutionellen Vereinbarung vom
13. April 2016 Uber bessere Rechtsetzung () enthaltenen Grundsétzen.

(5) Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlésst, iiber-
mittelt sie ihn gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der gema3 Artikel 10b Absatz 1, Ar-
tikel 14-a Absatz 9, Artikel 16a Absatz 3, Artikel 16b Absatz 2 und
Artikel 84a Absatz 10 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das
Europiische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von drei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europdische Par-
lament und den Rat Einwédnde erhoben haben oder wenn vor Ablauf
dieser Frist das Europédische Parlament und der Rat beide der Kommis-
sion mitgeteilt haben, dass sie keine Einwidnde erheben werden. Auf
Initiative des Europiischen Parlaments oder des Rates wird diese Frist
um drei Monate verldngert.

() ABL L 123 vom 12.5.2016, S. 1.
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Artikel 88

Die Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 wird aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Verordnung gelten als Bezugnah-
men auf die vorliegende Verordnung.

Artikel 89

Die in Artikel 14 Absatz 11 und Artikel 39 Absatz 10 genannten
Schutzzeitrdume gelten nicht fiir Referenzarzneimittel, deren Genehmi-
gung vor dem in Artikel 90 Absatz 2 genannten Datum beantragt
wurde.

Artikel 90

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

Abweichend von Absatz 1 finden die Titel I, II, III und V ab dem 20.
November 2005 Anwendung und der Anhang Nummer 3 fiinfter und
sechster Gedankenstrich findet ab dem 20. Mai 2008 Anwendung.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG 1

VON DER »M8 UNION 4 ZU GENEHMIGENDE ARZNEIMITTEL

la.

Arzneimittel, die mit Hilfe eines der folgenden biotechnologischen Verfahren
hergestellt werden:

— Technologie der rekombinierten DNS;

— kontrollierte Expression in Prokaryonten und Eukaryonten, einschlieBlich
transformierter Saugetierzellen, von Genen, die fiir biologisch aktive Pro-
teine kodieren;

— Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklonalen Antikor-
pern.

Arzneimittel fiir neuartige Therapien gemdl3 Artikel 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 13. Novem-
ber 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien (')

Humanarzneimittel, die einen neuen Wirkstoff enthalten, der bei Inkrafttreten
dieser Verordnung noch nicht in der » M8 Union « genchmigt war und
dessen therapeutische Indikation die Behandlung der folgenden Erkrankun-
gen ist:

— erworbenes Immundefizienz-Syndrom;

— Krebs;

— neurodegenerative Erkrankungen;

— Diabetes

und mit Wirkung vom 20. Mai 2008

— Autoimmunerkrankungen und andere Immunschwéchen
— Viruserkrankungen.
Nach dem 20. Mai 2008 kann die Kommission nach Anhérung der Agentur

geeignete Vorschlige zur Anderung dieser Nummer unterbreiten, iiber die
das Europdische Parlament und der Rat gemifl dem Vertrag beschlieBen.

Arzneimittel, die als Arzneimittel fiir seltene Leiden gemal der
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 ausgewiesen sind.

(") ABL L 324 vom 10.12.2007, S. 121.
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ANHANG 11

VERZEICHNIS DER VERPFLICHTUNGEN GEMASB ARTIKEL 84A

10.

11.

. Verpflichtung, in einem Zulassungsantrag an die Agentur oder in Erfiillung

der in dieser Verordnung und in der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 fest-
gelegten Verpflichtungen vollstdndige und genaue Angaben und Unterlagen
zu tbermitteln, soweit die Nichteinhaltung der Pflicht einen wesentlichen
Punkt betrifft;

. Verpflichtung, die Bedingungen oder Einschrankungen der Zulassung hin-

sichtlich der Lieferung und Verwendung des Humanarzneimittels gemaf
Artikel 9 Absatz 4 Buchstabe b und Artikel 10 Absatz 1 Unterabsatz 2
einzuhalten;

. Verpflichtung, die Bedingungen oder Einschrankungen der Zulassung hin-

sichtlich der sicheren und wirksamen Verwendung des Humanarzneimittels
gemal Artikel 9 Absatz 4 Buchstaben aa, c, ca, cb und cc und Artikel 10
Absatz 1 einzuhalten;

. Verpflichtung, gemiB Artikel 16 Absatz 1 etwaige Anderungen der Zulas-

sungsbedingungen vorzunehmen, die erforderlich sind, um den Stand der
Technik und den Fortschritt der Wissenschaft zu beriicksichtigen und die
Herstellung und Kontrolle des Humanarzneimittels nach allgemein anerkann-
ten wissenschaftlichen Methoden sicherzustellen;

. Verpflichtung, gemd Artikel 16 Absatz 2 alle neuen Informationen vor-

zulegen, die eine Anderung der Zulassungsbedingungen nach sich ziehen
konnten, alle Verbote oder Beschrinkungen durch die zustindigen Behérden
jedes Landes bekannt zu geben, in dem das Humanarzneimittel in Verkehr
gebracht wird, sowie sdmtliche Informationen vorzulegen, die die Beurtei-
lung der Risiken und des Nutzens des betreffenden Arzneimittels beeinflus-
sen konnten;

. Verpflichtung, geméll Artikel 16 Absatz 3 Produktinformationen auf dem

aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die
Schlussfolgerungen aus Bewertungen und die Empfehlungen gehdren, die
auf dem europdischen Internetportal fiir Arzneimittel verdffentlicht werden;

. Verpflichtung, gemill Artikel 16 Absatz 3a auf Ersuchen der Agentur Daten

vorzulegen, aus denen hervorgeht, dass das Nutzen-Risiko-Verhiltnis wei-
terhin positiv ist;

. Verpflichtung, das Humanarzneimittel im Einklang mit dem in der Zulassung

aufgefiihrten Inhalt der Zusammenfassung der Produktmerkmale sowie der
Etikettierung und Packungsbeilage in Verkehr zu bringen;

. Verpflichtung, die Anforderungen gemid8 Artikel 14 Absatz 8 und Arti-

kel 14-a zu erfiillen;

Verpflichtung, der Agentur gemil Artikel 13 Absatz 4 den Zeitpunkt fiir das
tatsdchliche Inverkehrbringen und den Zeitpunkt fiir die Einstellung des In-
verkehrbringens eines Humanarzneimittels mitzuteilen und ihr Informationen
tiber das Umsatz- und das Verschreibungsvolumen des Humanarzneimittels
zu libermitteln;

Verpflichtung, gemiB Artikel 21 dieser Verordnung in Verbindung mit Ar-
tikel 104 der Richtlinie 2001/83/EG ein umfassendes Pharmakovigilanz-Sys-
tem fiir die Wahrnehmung von Pharmakovigilanz-Aufgaben zu betreiben, die
den Betrieb eines Qualitatssystems, die Pflege einer Pharmakovigilanz-
Stammdokumentation und die regelmdBige Durchfiihrung von Audits
umfassen;
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12.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Verpflichtung, geméll Artikel 16 Absatz 3a auf Ersuchen der Agentur eine
Kopie der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation vorzulegen;

. Verpflichtung, ein Risikomanagement-System gemaf3 Artikel 14a und Arti-

kel 21 Absatz 2 dieser Verordnung in Verbindung mit Artikel 104 Absatz 3
der Richtliniec 2001/83/EG und Artikel 34 Absatz 2 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 zu betreiben;

Verpflichtung, gemaf Artikel 28 Absatz 1 dieser Verordnung in Verbindung
mit Artikel 107 der Richtlinie 2001/83/EG vermutete Nebenwirkungen von
Humanarzneimitteln zu erfassen und zu melden;

Verpflichtung, gemaf Artikel 28 Absatz 2 dieser Verordnung in Verbindung
mit Artikel 107b der Richtlinie 2001/83/EG regelmifige aktualisierte Unbe-
denklichkeitsberichte vorzulegen;

Verpflichtung, gemill Artikel 10a der vorliegenden Verordnung und Arti-
kel 34 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 im Anschluss an das
Inverkehrbringen Studien, einschlieBlich Unbedenklichkeits- und Wirksam-
keitsstudien nach der Zulassung, durchzufithren und diese zur Priifung
vorzulegen;

Verpflichtung, geméB Artikel 22 dieser Verordnung und Artikel 106a Ab-
satz 1 der Richtlinie 2001/83/EG zu gewdhrleisten, dass offentliche Mittei-
lungen betreffend Informationen iiber Pharmakovigilanz-Bedenken in objek-
tiver und nicht irrefithrender Weise verfasst sind, und die Agentur iiber diese
Mitteilungen in Kenntnis zu setzen;

Verpflichtung, die Fristen fiir die Einleitung oder den Abschluss von MaB-
nahmen, die in der Entscheidung der Agentur zum Aufschub im Anschluss
an die Erstzulassung des betreffenden Humanarzneimittels genannt sind, im
Einklang mit der endgiiltigen Stellungnahme gemif Artikel 25 Absatz 5 der
Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 einzuhalten;

Verpflichtung, das Humanarzneimittel gemifl Artikel 33 der Verord-
nung (EG) Nr. 1901/2006 innerhalb von zwei Jahren nach dem Zeitpunkt
der Genehmigung der padiatrischen Indikation in Verkehr zu bringen;

Verpflichtung, gemiafl Artikel 35 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 die Zulassung zu tibertragen oder einem Dritten den Riick-
griff auf die im Dossier {iber das Arzneimittel enthaltenen Unterlagen zu
gestatten;

Verpflichtung, gemdf3 Artikel 41 Absétze 1 und 2, Artikel 45 Absatz 1 und
Artikel 46 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 der Agentur kli-
nische Studien vorzulegen; dies schlieft die Verpflichtung ein, Angaben zu
in Drittstaaten durchgefiihrten klinischen Priifungen in die europdische Da-
tenbank aufzunehmen;

Verpflichtung, der Agentur gemafl Artikel 34 Absatz 4 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 einen jahrlichen Bericht vorzulegen und die Agentur gemaf
Artikel 35 Absatz 2 der genannten Verordnung zu unterrichten.
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