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Nr. L2141

(Veréffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

VERORDNUNG (EWG) Nr. 2309/93 DES RATES

vom 22, Juli 1993

zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europidischen Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 235,

auf Vorschlag der Kommission (),
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (3),

in Erwigung nachstehender Griinde:

Die Richtlinie 87/22/EWG des Rates vom 22. Dezember
1986 zur Angleichung der einzelstaatlichen Mafinahmen
betreffend das Inverkehrbringen technologisch hochwerti-
ger Arzneimittel, insbesondere aus der Biotechnologie (*),
hat ein konzertiertes Vorgehen der- Gemeinschaft vor
einer nationalen Entscheidung beziiglich eines technolo-
gisch hochwertigen Arzneimittels mit Blick auf die Her-
beifiihrung einheitlicher Entscheidungen in der Gemein-
schaft geschaffen. Auf diesem Weg ist fortzufahren, um
insbesondere das reibungslose Funktionieren des Binnen-
marktes im Arzneimittelsektor sicherzustellen.

Die aufgrund der Richtlinie 87/22/EWG gewonnenen
Erfahrungen haben gezeigt, daff es erforderlich ist, ein
zentralisiertes Gemeinschaftsgenehmigungsverfahren fir
technologisch hochwertige Arzneimittel, insbesondere aus
der Biotechnologie, einzurichten. Dieses Verfahren soll
auch fiir Personen zur Verfiigung stehen, die fiir das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln mit neuen Wirkstof-
fen verantwortlich sind, die fiir den menschlichen
Gebrauch oder fiir die Anwendung bei der Lebensmittel-
erzeugung dienenden Tieren vorgesehen sind.

(') ABL Nr. C 330 vom 31. 12. 1990, S. 1, und
ABL Nr. C 310 vom 30. 11. 1991, S. 7.

(3) ABL. Nr. C 183 vom 15. 7. 1991, S. 145.

() ABL Nr. C 269 vom 14. 10. 1991, S. 84.

(4) ABL Nr. L 15 vom 17. 1. 1987, S. 38.

Im Interesse der dffentlichen Gesundheit ist es erforder-
lich, daff Entscheidungen iiber die Genehmigung solcher
Arzneimittel auf den objektiven wissenschaftlichen Krite-
rien der Qualitit, der Sicherheit und der Wirksamkeit des
betreffenden Arzneimittels eunter Ausschluff wirtschaft-
licher oder sonstiger Uberlegungen basieren sollten. Den
Mitgliedstaaten muf$ es jedoch in Ausnahmefillen mog-
lich sein, die Verwendung von Arzneimitteln fiir den
menschlichen Gebrauch in ihrem Hoheitsgebiet zu verbie-
ten, die objektiv definierte Grundsitze der 6ffentlichen
Ordnung oder offentlichen Moral verletzen. Auflerdem
besteht die Moglichkeit, daf$ ein Tierarzneimittel von der
Gemeinschaft nicht genehmigt werden kann, wenn seine
Anwendung den von der Gemeinschaft im Rahmen der
gemeinsamen Landwirtschaftspolitik festgelegten Rechts-
akten widerspricht.

Bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch sind
die Kriterien der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit
durch die Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Ja-
nuar 1965 zur Angleichung der Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften iiber Arzneimittel (°) und die Zweite
Richtlinie 75/319/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
tiber Arzneispezialititen (°) sowie durch die Richtlinie
75/318/EWG des Rates vom 20. Mai 1975 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber die analytischen, toxikologisch-pharma-
kologischen und irztlichen oder klinischen Vorschriften
und Nachweise tiber Versuche mit Arzneimitteln (7) in
umfassendem Mafde harmonisiert worden.

Fir Tierarzneimittel wurden die gleichen Ergebnisse
durch die Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 28. Sep-
tember 1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der

(°) ABL Nr. 22 vom 9. 2. 1965, S. 369/65. Richtlinie zuletzt
gedandert durch die Richtlinie 92/27/EWG (ABL Nr. L-113
vom 30. 4. 1992, S. 8). )

(¢) ABL. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 13. Richtlinie zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 92/27/EWG (ABIL. Nr. L 113
vom 30. 4. 1992, S. 8).

(7) ABl. Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 1. Richtlinie zuletzt
geindert durch die Richtlinie 91/507/EWG der Kommission
(ABL Nr. L 270 vom 26. 9. 1991, S. 32).
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Mitgliedstaaten itber Tierarzneimittel (*) sowie durch die
Richtlinie 81/852/EWG des Rates vom 28. September
1981 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber die analytischen, toxikologisch-pharma-
kologischen und tierdrztlichen oder klinischen Vorschrif-
ten und Nachweise iiber Versuche mit Txerarznelmlt-
teln (%) erzielt.

Fir Arzneimittel, die von der Gemeinschaft genehmigt
werden sollen, miissen die gleichen Kriterien gelten.

Nur nach einer einheitlichen wissenschaftlichen Beurtei-
lung des hochstmoglichen Standards an Qualitit, Unbe-
denklichkeit und Wirksamkeit von technologisch hoch-
" wertigen Arzneimitteln, die innerhalb der Europiischen
Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln durchzu-
fithren ist, darf eine Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen von der Gemeinschaft durch ein zigiges Verfahren
erteilt werden, das die enge Zusammenarbeit zwischen
der Kommission und den Mitgliedstaaten sicherstellt.

In ‘der Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni
1993 zur Anderung der Richtlinien 65/65/EWG, 75/
318/EWG und 75/319/EWG betreffend Arzneimittel (3)
ist vorgesehen, dafl im Fall einer Unstimmigkeit zwischen
den Mitgliedstaaten iiber die Qualitdt, Sicherheit oder
Wirksambkeit eines Arzneimittels, das dem dezentralisier-
ten Gemeinschaftsgenehmigungsverfahren unterliegt, die
Angelegenheit durch eine bindende Gemeinschaftsent-
scheidung nach wissenschaftlicher Beurteilung der betref-
fenden Fragen innerhalb einer Europidischen Agentur fiir
die Beurteilung von Arzneimitteln zu kliren ist. Ahnliche
Bestimmungen sind in bezug auf Tierarzneimittel mit der
Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur
Anderung der Richtlinien 81/851/EWG und 81/852/EWG
zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten iiber Tierarzneimittel (*) niedergelegt worden.

Der Gemeinschaft miissen die notigen Mittel zur Durch-
fithrung einer wissenschaftlichen Beurteilung von Arznei-
mitteln zur Verfiigung gestellt werden, die zur Genehmi-
gung in Ubereinstimmung mit dem zentralisierten
Gemeinschaftsverfahren vorgelegt werden. Um eine wirk-
same Harmonisierung der Verwaltungsentscheidungen
von Mitgliedstaaten im Zusammenhang mit einzelnen
Arzneimitteln zu erreichen, die zur Genehmigung in Uber-
einstimmung mit dem dezentralisierten Verfahren vorge-
legt werden, muf der Gemeinschaft ein Mittel zur Losung
von Meinungsverschiedenheiten zwischen Mitgliedstaaten

. im Hinblick auf die Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit
von Arzneimitteln an die Hand gegeben werden.

Aus diesem Grund ist die Schaffung einer Europiischen
Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln — nach-
stehend ,,Agentur® genannt — erforderlich.

(') ABL. Nr. L. 317 vom 6. 11. 1981, S. 1. Richtlinie zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 93/40/EWG (ABL. Nr. L 214
vom 24. 8. 1993).

(3) ABL. Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 16. Richtlinie zuletzt
geidndert durch die Richtlinie 93/40/EWG (ABlL. Nr. L 214
vom 24, 8. 1993).

(%) Siehe Seite 22 dieses Amtsblatts.

(*) Siehe Seite 31 dieses Amtsblatts.

Die Hauptaufgabe der Agentur besteht darin, die
Gemeinschaftsinstitutionen und die Mitgliedstaaten bei
der Ausiibung der ihnen durch die Gemeinschaftsvor-
schriften auf dem Gebiet der Arzneimittel im Zusammen-
hang mit der Genehmigung und Uberwachung von Arz-
neimitteln iibertragenen Befugnissen wissenschaftlich mit
der héchstmoglichen Qualitit zu beraten.

Eine enge Zusammenarbeit zwischen der Agentur und
den Wissenschaftlern in den Mitgliedstaaten muf8 sicher-
gestellt werden.

Daher sollte dem Ausschuff fiir Arzneispezialititen, der
mit der Zweiten Richtlinie 75/319/EWG geschaffen
wurde, die ausschlieSliche Zusté’mdigkeit zur Erstellung

- von Gutachten der Agentur in allen Fragen im Zusam-

menhang mit Arzneimitteln fiir den menschlichen Ge-
brauch iibertragen werden. In bezug auf Tierarzneimittel
sollte diese Zustindigkeit dem Ausschuf§ fiir Tierarznei-
mittel {ibertragen werden, der mit der Richtlinie 81/
851/EWG geschaffen wurde.

Die Schaffung der Agentur wird eine Stirkung der wis-
senschaftlichen Rolle und Unabhingigkeit dieser beiden
Ausschiisse ermoglichen, insbesondere durch die Einrich-
tung eines stindigen technischen und Verwaltungssekreta-
riats.

Es miissen Vorkehrungen fiir die Uberwachung von Arz-
neimitteln getroffen werden, die von der Gemeinschaft
genehmigt worden sind, und insbesondere fiir die inten-
sive Uberwachung der Nebenwirkungen dieser Arznejmit-
tel im Rahmen von Arznexmltteluberwachungstatlgkelten
der Gemeinschaft, um die rasche Riicknahme eines Arz-
neimittels vom Markt zu gewihrleisten, das unter norma-
len Anwendungsbedingungen ein nicht akzeptables Risiko
darstellt. '

Die Kommission sollte in enger Zusammenarbeit mit der
Agentur und nach Konsultierung der Mitgliedstaaten
auch fiir die Koordinierung der Ausiibung der verschiede-
nen Uberwachungsaufgaben. der Mitgliedstaaten und ins-
besondere die Aufklirung iiber Arzneimittel und die
Uberwachung der Einhaltung guter Herstellungsprakti-
ken, guter Laborpraxis und guter klinischer Praktiken
zustindig sein.

Die Agentur sollte auch fiir die Koordinierung der Titig-
keiten der Mitgliedstaaten auf dem Gebiet der Uberwa-
chung der Nebenwirkungen von Arzneimitteln (Pharma-
kovigilanz) zustindig sein.

Die Gemeinschaftsverfahren zur Genehmigung von Arz-
neimitteln neben den nationalen Verfahren der Mitglied-
staaten, die durch die Richtlinien 65/65/EWG, 75/319/
EWG und 81/851/EWG bereits umfassend harmonisiert
sind, miissen in einer bestimmten Reihenfolge in Kraft
gesetzt werden. Es ist daher zweckmifig, die Verpflich-
tung zur Anwendung des neuen Gemeinschaftsverfahrens
zunichst auf bestimmte Arzneimittel zu begrenzen. Der
Anwendungsbereich der Gemeinschaftsverfaliren sollte
aufgrund der Erfahrungen spitestens sechs Jahre nach
Inkrafttreten dieser Verordnung iiberpriift werden.
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Arzneimittel, die genetisch verinderte Organismen enthal-
ten oder aus solchen bestehen, konnen Risiken fiir die
Umwelt mit sich bringen. Daher ist es notwendig, fir
solche Erzeugnisse in einem einheitlichen Gemeinschafts-
" verfahren eine Umweltvertriglichkeitspriifung vorzuse-
hen, die der in der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom
23. April 1990 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwelt (!) genannten Pri-
fung entspricht, und zwar in Verbindung mit der Bewer-

tung der Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
des betreffenden Erzeugnisses.

Fur die Annahme eines einheitlichen Systems auf Gemein-

schaftsebene, wie in dieser Verordnung vorgesehen, ent-
hilt der Vertrag nur in Artikel 235 Befugnisse —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

TITEL 1

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN UND ANWENDUNGSBEREICH

Artikel 1

Ziel dieser Verordnung ist die Festlegung von Gemein-
schaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln sowie die Schaffung
einer Europiischen Agentur fiir die Beurteilung von Arz-
neimitteln.

Diese Verordnung lif8t die Zustindigkeiten der Behorden
der Mitgliedstaaten im Bereich der Festsetzung der Arz-
neimittelpreise sowie in bezug auf die Einbeziehung von
Arzneimitteln in die nationalen Krankenversicherungs-
systeme aufgrund von gesundheitlichen, wirtschaftlichen
" und sozialen Bedingungen unberiihrt. Die Mitgliedstaaten
kénnen zum Beispiel aus der Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen diejenigen Heilanzeigen und Packungsgréfien
auswihlen, die von ihren Sozialversicherungstrigern
abgedeckt werden. :

Artikel 2

Die in Artikel 1 der Richtlinie 65/65/EWG und in Arti-
kel 1 Absatz 2 der Richtlinie 81/851/EWG festgelegten
Begriffsbestimmungen gelten auch fiir diese Verordnung.

Die fiir das Inverkehrbringen der dieser Verordnung
unterliegenden Arzneimittel verantwortliche Person mufd
in der Gemeinschaft niedergelassen sein.

Artikel 3

(1)  Ein unter Teil A des Anhangs fallendes Arzneimit-
tel darf innerhalb der Gemeinschaft nur in Verkehr
gebracht werden, wenn von der Gemeinschaft gemif§
dieser Verordnung eine Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen erteilt worden ist.

(1) ABL Nr. L 117 vom 8. 5. 1990, S. 15.

(2)  Die fiir das Inverkehrbringen eines unter Teil B des
Anhangs fallenden Arzneimittels verantwortliche Person
kann verlangen, daf die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels von der Gemeinschaft gemafl
dieser Verordnung erteilt wird.

(3)  Vor Inkrafttreten dieser Verordnung werden die
Teile A und B des Anhangs, soweit sie Humanarzneimit-
tel betreffen, nach Anhorung des Ausschusses fiir Arznei-
spezialititen anhand des technischen und wissenschaft-
lichen Fortschritts iiberpriift, um daran gegebenenfalls die
erforderlichen Anderungen vorzunehmen, die nach dem
Verfahren des Artikels 72 beschlossen werden.

(4)  Vor Inkrafttreten dieser Verordnung werden die
Teile A und B des Anhangs, soweit sie Tierarzneimittel
betreffen, nach Anhorung des Ausschusses fiir Tierarznei-
mittel anhand des technischen und wissenschaftlichen
Fortschritts iiberpriift, um daran gegebenenfalls die erfor-
derlichen Anderungen vorzunehmen, die nach dem Ver-
fahren des Artikels 72 beschlossen werden.

(5)  Die in den Absitzen 3 und 4 genannten Verfahren
sind nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung weiterhin
anwendbar.

Artikel 4

(1)  Zur Erlangung der in Artikel 3 genannten Geneh-
migung ist von der fiir das Inverkehrbringen des Arznei-
mittels verantwortlichen Person bei der gemif Titel IV
eingerichteten Europidischen Agentur fiir die Beurteilung
von Arzneimitteln, nachstehend ,Agentur® genannt, ein
Antrag einzureichen.

(2)  Die Gemeinschaft erteilt und iiberwacht die Geneh-
migungen fiir das Inverkehrbringen von Humanarzneimit-
teln gemafd Titel IL

(3) Die Gemeinschaft erteilt und iiberwacht die Geneh-
migungen fiir Tierarzneimittel gemafd Titel IIL.
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TITEL I

GENEHMIGUNG UND UBERWACHUNG VON HUMANARZNEIMITTELN

KAPITEL 1

Vorlage und Priifung von Antrigen — Genehmigungen —
Verlidngerung von Genehmigungen

Artikel §

Der mit Artikel 8 der Richtlinie 75/319/EWG geschaffene
Ausschuff fiir Arzneispezialititen, in diesem Titel ,,Aus-
schufs“ genannt, ist zustindig firr die Formulierung des
Gutachtens der Agentur zu allen Fragen beziiglich der
Zulissigkeit der nach dem zentralisierten Verfahren ein-
gereichten Dossiers, der Erteilung, Anderung, Aussetzung
oder des Widerrufs einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen eines Humanarzneimittels entsprechend den
Bestimmungen dieses Titels sowie beziiglich der Pharma-
kovigilanz.

Artikel 6

(1) Einem Antrag auf Genehmigung eines Humanarz-
neimittels sind die in den Artikeln 4 und 4a ‘der Richtlinie
65/65/EWG, im Anhang der Richtlinie 75/318/EWG und
in Artikel 2 der Richtlinie 75/319/EWG genannten Anga-
ben und Unterlagen beizufiigen.

(2) Einem Antrag auf Genehmigung eines Arzneimit-
tels, das genetisch verinderte Organismen im Sinne von
Artikel 2 Absitze 1 und 2 der Richtlinie 90/220/EWG
enthilt oder aus solchen besteht, miissen auflerdem fol-
gende Unterlagen beigefiigt werden:

— sofern nach Teil B der Richtlinie 90/220/EWG erfor-
derlich, eine Kopie einer etwaigen schriftlichen
Zustimmung der zustindigen Behorde zu der absicht-
lichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen
in die Umwelt zu Forschungs- und Entwicklungszwek-
ken sowie

— vollstindige technische Unterlagen, die die in den
Anhingen II und IIl der Richtlinie 90/220/EWG
geforderten Angaben und die aus diesen Angaben
resultierende Umweltvertriglichkeitsbewertung enthal-
ten; die Ergebnisse etwaiger Untersuchungen zu For-
schungs- und Entwicklungszwecken.

Die Artikel 11 bis 18 der Richtlinie 90/220/EWG gelten
nicht fir Humanarzneimittel, die genetisch verinderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen.

(3) Dem Antrag ist auch die fiir die Priifung des
Antrags an die Agentur zu entrichtende Gebiihr beizufii-
gen.

(4) Die Agentur muf8 dafiir sorgen, daf§ das Gutachten
des Ausschusses innerhalb von 210 Tagen nach Eingang
eines giiltigen Antrags abgegeben wird.

Bei Arzneimitteln, die genetisch veridnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, muff der Ausschuf§
in seinem Gutachten die Umweltschutzauflagen der
Richtlinie 90/220/EWG einhalten, damit sichergestellt ist,
daf8 alles Erforderliche unternommen wird, um etwaige
schidliche Auswirkungen der absichtlichen Freisetzung
oder des Inverkehrbringens genetisch veridnderter Orga-
nismen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt
zu vermeiden. Bei der Priifung der Antrige auf Genehmi-

_gung fir das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die

genetisch verinderte Organismen enthalten oder aus sol-
chen bestehen, muff der Berichterstatter die von der
Gemeinschaft oder den Mitgliedstaaten geschaffenen Stel-
len gemdf der Richtlinie 90/220/EWG anhéren.

(5) Die Kommission stellt in Konsultation mit der
Agentur, den Mitgliedstaaten und den interessierten Par-
teien einen detaillierten Leitfaden iiber die Form auf, in
der die Genehmigungsantriage vorzulegen sind.

Artikel 7

Zur Erstellung seines Gutachtens

a) mufl der Ausschuff priifen, ob die gemifl Artikel 6
vorgelegten Angaben und Unterlagen den Anforde-
rungen der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und
75/319/EWG entsprechen, und priifen, ob die in die-
ser Verordnung genannten Bedingungen fiir die Ertei-
lung einer Genehmigung firr das Arzneimittel erfiillt
sind; ‘ ‘

b) kann der Ausschuf8 verlangen, daf ein staatliches
Labor oder ein zu diesem Zweck benanntes Labor das
Arzneimittel, dessen Ausgangsstoffe und gegebenen-
falls dessen Zwischenprodukte oder sonstige Bestand-
teile priift, um sicherzustellen, dafl die vom Hersteller
angewandten und in den Antragsunterlagen beschrie-
benen Kontrollmethoden ausreichend sind;

¢) kann der Ausschuff, soweit erforderlich, den Antrag-
steller auffordern, die mit dem Antrag vorgelegten
Unterlagen innerhalb einer bestimmten Frist zu ver-
vollstindigen. Macht der Ausschuf$ von dieser Még-
lichkeit Gebrauch, wird die in Artikel 6 festgelegte
Frist unterbrochen, bis die angeforderten zusitzlichen
Angaben vorliegen. In gleicher Weise wird diese Frist
fiir den Zeitraum unterbrochen, der dem Antragsteller
zur Abgabe miindlicher oder schriftlicher Erkldrungen
eingerdumt wird.

Artikel 8

(1)  Nach Erhalt einer schriftlichen Aufforderung des
Ausschusses muf§ ein Mitgliedstaat Informationen vorle-
gen, aus denen hervorgeht, daff der Hersteller eines
Arzneimittels oder der Importeur aus einem Drittland in
der Lage ist, das betreffende Arzneimittel in Ubereinstim-
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mung mit den gemif§ Artikel 6 vorgelegten Angaben und
Unterlagen herzustellen bzw. die notwendigen Kontrollen
durchzufihren.

(2)  Sofern der Ausschuff es fir den Abschluff der
Antragspriifung fiir erforderlich hilt, kann er vom
Antragsteller verlangen, einer speziellen Inspektion des
Herstellungsbetriebs des betreffenden Arzneimittels zuzu-
~ stimmen. Diese Inspektion, die innerhalb der in Artikel 6
genannten Frist abzuschlieflen ist, muf§ durch iiber die
entsprechenden Qualifikationen verfugende Inspektoren
aus dem Mitgliedstaat erfolgen, die bei Bedarf von einem
vom Ausschufl benannten Berichterstatter oder Sachver-
stindigen begleitet werden kénnen.

Artikel 9

(1) Kommt das Gutachten des Ausschusses zu dem
Ergebnis, daf§

— der Antrag die in dieser Verordnung festgelegten
Genehmigungskriterien nicht erfillt oder

— die vom Antragsteller gemif§ Artikel 6 vorgeschlagene
Zusammenfassung der Produktmerkmale gedndert
werden muff oder

— die Etikettierung bzw. die Packungsbeilage des Pro-
dukts nicht der Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom
31. Mirz 1992 iiber die Etikettierung und die Pak-
kungsbeilage von Humanarzneimitteln (!) entspricht
oder '

— die Genehmigung vorbehaltlich der in Artikel 13
Absatz 2 vorgesehenen Bedingungen zu erteilen ist,

so unterrichtet die Agentur unverziiglich den Antragstel-
ler. Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens
kann der Antragsteller der Agentur schriftlich mitteilen,
dafl er Widerspruch einlegt. In diesem Fall legt er der
Agentur binnen 60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens
eine ausfihrliche Begriindung des Widerspruchs vor.
Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Widerspruchs-
begriindung priift der Ausschuf}, ob sein Gutachten gein-
dert werden soll; die SchluSfolgerungen aufgrund des
Widerspruchs sind dem in Absatz 2 genannten Beurtei-
lungsbericht bezufiigen.

(2) Die Agentur muff das endgiiltige Gutachten des
Ausschusses innerhalb von 30 Tagen.nach seiner Verab-
schiedung den Mitgliedstaaten, der Kommission und dem
Antragsteller zusammen mit einem Bericht iibermitteln,
der die Beurteilung des Arzneimittels durch den Ausschufs
enthilt und die Griinde fiir seine Schlufffolgerungen
angibt.

(3)  Im Fall eines positiven Gutachtens fiir die Erteilung
einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des betref-
fenden Arzneimittels sind dem Gutachten folgende Unter-
lagen beizufiigen:

a) der Entwurf der Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels gemifl Artikel 4a der Richtlinie
65/65/EWG;

(') ABL Nr. L 113 vom 30. 4. 1992, S. 8.

b) Einzelheiten etwaiger Bedingungen oder Einschrin-
kungen, die fiir die Lieferung oder Verwendung des:
betreffenden Arzneimittels gelten sollen, einschliefllich
der Bedingungen, unter denen das Arzneimittel
Patienten zuginglich gemacht werden darf, unter
Beriicksichtigung der in der Richtlinie 92/26/EWG des
Rates vom 31. Mirz 1992 zur Einstufung bei der
Abgabe von Humanarzneimitteln (2) festgelegten Kri-
terien, unbeschadet des Artikels 3 Absatz 4 jener
Richtlinie;

c) der Textentwurf fiir die vom Antragsteller vorgeschla-
gene Etikettierung und Packungsbeilage gemifl der
Richtlinie 92/27/EWG, unbeschadet des Artikels 7
Absatz 2 jener Richtlinie;

d) der Beurteilungsbericht.’

Artikel 10

(1) Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des Gutach-
tens erstellt die Kommission unter Beriicksichtigung der
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften einen Entwurf

“einer Entscheidung iiber den Antrag,

Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung einer
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen vor, so sind die in
Artikel 9 Absatz 3 Buchstaben a), b) und c) genannten.

- Unterlagen beizufiigen.

Entspricht der Entscheidungsentwurf ausnahmsweise
nicht dem Gutachten der Agentur, so hat die Kommission
auch eine eingehende Begriindung fiir die Abweichung
beizufiigen.

- Der Entscheidungsentwurf wird den Mitgliedstaaten und

dem Antragsteller mitgeteilt.

{2)  Die endgiiltige Entscheidung iiber den Antrag wird
gemifl dem Verfahren des Artikels 73 getroffen.

(3) Der in Artikel 73 genannte Ausschuf§ pafSt seine ,
Geschiftsordnung an, um den ihm mit dieser Verordnung
zugewiesenen Aufgaben Rechnung zu tragen.

Bei der Anpassung wird folgendes vorgesehen:

— Mit Ausnahme der Fille gemif8 Absatz 1 Unterab-
satz 3 ergeht die Stellungnahme des Stindigen Aus-
schusses im Wege des schriftlichen Verfahrens;

— jeder Mitgliedstaat verfiigt iiber eine Mindestfrist von
28 Tagen, um der Kommission schriftliche Bemerkun-
gen zum Entscheidungsentwurf zu iibermitteln;

— jeder Mitgliedstaat kann unter ausfiihrlicher Darle-
gung seiner Griinde schriftlich beantragen, daf§ der
Entscheidungsentwurf vom Stindigen Ausschuff erér-
tert wird.

Ergeben sich nach Auffassung der Kommission aus den
schriftlichen Bemerkungen eines Mitgliedstaats wichtige

neue Fragen wissenschaftlicher oder technischer Art, die

(*) ABL. Nr. L 113 vom 30. 4. 1992, S. 5.
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in dem Gutachten der Agentur nicht behandelt wurden,
so setzt der Vorsitzende das Verfahren aus, und der
Antrag wird zur weiteren Priifung an die Agentur zuriick-
verwiesen.

Die Kommission erlifit die erforderlichen Durchfithrungs-
bestimmungen nach dem Verfahren des Artikels 72.

(4) Die Agentur informiert auf Antrag jede interes-
sierte Person iiber die endgiiltige Entscheidung.

Artikel 11

Unbeschadet der Anwendung anderer Vorschriften des
Gemeinschaftsrechts wird die Genehmigung nach Arti-
kel 3 versagt, wenn sich nach Priifung der gemaf§ Arti-
kel 6 vorgelegten Angaben und Unterlagen ergibt, daff die
Qualitit, die Sicherheit oder die Wirksamkeit des Arznei-
mittels vom Antragsteller nicht angemessen oder ausrei-
chend nachgewiesen werden konnte.

Die Genehmigung wird auch dann versagt, wenn die vom
Antragsteller gemidf Artikel 6 vorgelegten Angaben und
Unterlagen unrichtig sind oder wenn die vom Antrag-
steller vorgeschlagene Etikettierung und Packungsbeilage
nicht der Richtlinie 92/27/EWG entsprechen.

Artikel 12

(1)  Unbeschadet des Artikels 6 der Richtlinie 65/65/
EWG ist. eine Genehmigung, die nach dem in dieser
Verordnung festgelegten Verfahren erteilt worden ist, fiir
die gesamte Gemeinschaft giiltig. Sie umfafSst die gleichen
Rechte und Pflichten in jedem einzelnen Mitgliedstaat wie
eine Genehmigung, die von dem jeweiligen Mitgliedstaat
nach Artikel 3 der Richtlinie 65/65/EWG erteilt wird.

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

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

(3) Die Mitteilung iiber die Genehmigungen werden
insbesondere unter Angabe des Genehmigungsdatums
und der Registriernummer des Europidischen Arzheimit-
telregisters im Amisblatt der Europdischen Gemeinschaf-
ten verdffentlicht.

(4)  Auf Antrag jeder interessierten Person stellt ihr die
Agentur — nach Streichung aller vertraulichen Angaben
kommerzieller Art — den vom Ausschuff fiir' Arzneispe-
zialititen erstellten Bericht iiber die Beurteilung des Arz-
neimittels und die Griinde fur die Stellungnahme zugun-
sten der Erteilung der Genehmigung zur Verfiigung.

Artikel 13 .

(1)  Die Genehmigung ist fiinf Jahre giiltig; sie kann auf
Antrag des Inhabers fiir jeweils fiinf Jahre verlingert
/

werden, nachdem die Agentur Unterlagen mit den neue-
sten Angaben zur Uberwachung der Arzneimittelsicher-
heit gepriift hat; der Antrag ist mindestens drei Monate
vor dem Erléschen der Genehmigung einzureichen.

(2) In Ausnahmefillen und nach Konsultation des
Antragstellers kann eine Genehmigung vorbehaltlich
besonderer Bedingungen erteilt werden, die jahrlich von
der Agentur neu beurteilt werden.

Solche Ausnahmeentscheidungen konnen nur aufgrund
objektiver und nachweisbarer Argumente getroffen wer-
den und miissen sich auf einen der in Teil 4 Abschnitt G
des Anhangs der Richtlinie 75/318/EWG .genannten
Griinde stiitzen.

(3)  Bestimmte Erzeugnisse konnen ausschliefSlich fiir
die Verwendung im Krankenhausbereich oder fiir die
Verschreibung durch bestimmte Fachirzte genehmigt
werden.

(4)  Arzneimittel, die von der Gemeinschaft in Uberein-
stimmung mit den Bestimmungen dieser Verordnung
genehmigt worden sind, unterliegen dem Schutzzeitraum
von zehn Jahren nach Artikel 4 Absatz 2 Nummer 8 der
Richtlinie 65/65/EWG.

Artikel 14

Die Erteilung der Genehmigung lifft die allgemeine zivil-
und strafrechtliche Haftung des Herstellers in den Mit-
gliedstaaten sowie gegebenenfalls der fiir das Inverkehr-
bringen des Arzneimittels verantwortlichen Person unbe-
rithrt. .

KAPITEL 2

Uberwachung und Sanktionen

Artikel 15

(1) Die fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels
verantwortliche Person hat nach Erteilung der Genehmi-
gung gemifl dieser Verordnung beziiglich der Herstel-
lungs- und Kontrollmethoden nach Artikel 4 Absatz 2
Nummern 4 und 7 der Richtlinie 65/65/EWG den Stand
der Technik und die Fortschritte der Wissenschaft zu
beriicksichtigen und alle notwendigen Anderungen vorzu-
nehmen, um die Herstellung und Kontrolle des Arznei-
mittels gemif! den allgemein anerkannten wissenschaft-
lichen Methoden sicherzustellen. Die genannte Person hat
in Ubereinstimmung mit dieser Verordnung fir diese
Anderungen eine Genehmigung zu beantragen.

(2)  Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Per-
son mufS die Agentur, die Kommission und die Mitglied-
staaten unverziiglich iiber etwaige neue .Informationen
unterrichten, die die Anderung der Angaben und Unterla-
gen gemifl den Artikeln 6 und 9 oder der genehmigten
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels nach
sich ziehen konnte. Insbesondere muff die genannte Per-
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son die Agentur, die Kommissioh und die Mitgliedstaaten
unverziiglich itber etwaige Verbote oder Beschrinkungen
der zustindigen Behorden jedes Landes, in dem das
Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie iiber alle
anderen neuen Informationen unterrichten, die die Beur-
teilung der Vorteile und Risiken des betreffenden Arznei-
mittels beeinflussen kénnten.

(3) Wenn die fur das Inverkehrbringen verantwortliche
Person Anderungen an den in den Artikeln 6 und 9
genannten Angaben und Unterlagen vorschligt, muf$ sie
einen entsprechenden Antrag bei der Agentur stellen.

(4) Die Kommission trifft in Konsultation mit der
Agentur entsprechende Vorkehrungen fiir die Beurteilung
der Anderungen der Genehmigungsbedingungen.

Diese Vorkehrungen miissen auch eine Notifizierungsre-
gelung oder Verwaltungsverfahren fiir den Fall geringfii-
giger Anderungen vorsehen und den Begriff ,geringfiigige
Anderung® genau definieren.

Diese Vorkehrungen werden von der Kommission in

Form einer Durchfithrungsverordnung nach dem Verfah-
ren des Artikels 72 getroffen.

Artikel 16

Im Fall von Arzneimitteln, die in der Gemeinschaft herge-
stellt werden, handelt es sich bei den Uberwachungsbe-
horden um die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten,
die die Herstellungsgenehmigung gemifl Artikel 16 der
Richtlinie 75/319/EWG in bezug auf die Herstellung des
betreffenden Arzneimittels erteilt haben.

Im Fall von Arzneimitteln, die aus Drittlindern importiert
werden, handelt es sich bei den Uberwachungsbehérden
um die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, in
denen die in Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe b) der
Richtlinie 75/319/EWG genannten Kontrollen durchge-
fithrt werden, sofern keine entsprechenden Vereinbarun-
gen zwischen der Gemeinschaft und dem Exportland
getroffen worden sind, um sicherzustellen, dafl diese
Kontrollen im Exportland ausgefithrt werden und daf3
der Hersteller Standards der guten Herstellungspraktiken
anwendet, die den in der Gemeinschaft geltenden Stan-
dards mindestens gleichwertig sind.

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

Artikel 17

(1)  Die Uberwachungsbehorden haben fiir die Gemein-
schaft zu priifen, ob die fiir das Inverkehrbringen verant-
wortliche Person oder ein Hersteller oder Importeur aus
einem Drittland die in Kapitel IV der Richtlinie 75/
319/EWG niedergelegten Anforderungen erfiillt, und
haben diese Personen gemifs Kapitel V der Richtlinie
75/319/EWG zu kontrollieren.

(2)  Erlangt die Kommission gemif§ Artikel 30 Absatz 2
der Richtlinie 75/319/EWG Kenntnis von ernstlichen

Meinungsverschiedenheiten zwischen Mitgliedstaaten in
der Frage, ob eine in der Gemeinschaft niedergelassene,
fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person oder ein
in der Gemeinschaft niedergelassener Hersteller oder
Importeur die in Absatz 1 genannten Anforderungen
erfiillt, so kann die Kommission nach Riicksprache mit
den betreffenden Mitgliedstaaten verlangen, daff ein
Inspektor der Uberwachungsbehérde bei der genannten
Person, dem Hersteller oder Importeur eine erneute
Inspektion durchfithrt; der betreffende Inspektor kann
von einem Inspektor aus einem von dem Streitfall nicht
betroffenen Mitgliedstaat und/oder von einem vom Aus-
schuff benannten Berichterstatter oder Sachverstindigen
begleitet werden.

(3)  Vorbehaltlich entsprechender Vereinbarungen zwi-
schen der Gemeinschaft und Drittlindern nach Artikel 16
Absatz 2 kann die Kommission nach Erhalt eines begriin-
deten Antrags eines Mitgliedstaats, des Ausschusses fiir
Arzneispezialititen oder auf eigene Initiative einen in
einem Drittland niedergelassenen Hersteller” auffordern,
eine Inspektion durchfithren zu lassen. Diese Inspektion
wird von entsprechend qualifizierten Inspektoren aus den
Mitgliedstaaten durchgefiihrt, die gegebenenfalls von
einem vom Ausschuff benannten Berichterstatter oder
Sachverstindigen begleitet werden koénnen. Der Bericht
der Inspektoren ist der Kommission, den Mitgliedstaaten
und dem Ausschuf§ fiir Arzneispezialititen zur Verfiigung
zu stellen.

Artikel 18

(1) Sind die Uberwachungsbehorden oder die zustiandi-
gen Behorden eines anderen Mitgliedstaats der Meinung,
daf8 ein Hersteller oder Importeur aus einem Drittland die
in Kapitel IV der Richtlinie 75/319/EWG festgelegten
Verpflichtungen nicht mehr erfiillt, so unterrichten sie
den Ausschuff und die Kommission unverziiglich unter
Angabe einer eingehenden Begriindung und des vorge-
schlagenen Vorgehens.

Das gleiche gilt, wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommis-
sion der Meinung ist, daff eine der in Kapitgl V oder
Kapitel Va der Richtlinie 75/319/EWG vorgesehenen
Mafinahmen in bezug auf das betreffende Arzneimittel
angewendet werden sollte, oder wenn der Ausschuf8 fiir
Arzneispezialititen gemifl Artikel 20 ein Gutachten in
diesem Sinne abgegeben hat.

(2) Die Kommission priift in Konsultation mit der
Agentur unverziglich die von dem betreffenden Mitglied-
staat vorgebrachten Griinde. Die Kommission fordert ein
Gutachten des Ausschusses innerhalb einer von ihr unter
Beachtung der Dringlichkeit festzulegenden Frist an.
Nach Madglichkeit ist die fiir das Inverkehrbringen verant-
wortliche Person zur Abgabe miindlicher oder schrift-
licher Erklirungen aufzufordern.

(3) Die Kommission erstellt einen Entwurf der zu
treffenden Entscheidung, die gemifs Artikel 10 erlassen
wird. ‘

Beruft sich ein Mitgliedstaat jedoch auf Absatz 4, so ist
die in Artikel 73 vorgesehene Frist auf 15 Kalendertage
zu verkiirzen.
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(4) Ist eine Maflnahme zum Schutz der Gesundheit:

von Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt
dringend erforderlich, so kann ein Mitgliedstaat die Ver-
wendung eines gemifl dieser Verordnung genehmigten
Arzneimittels in seinem Hoheitsgebiet aussetzen. Er hat
die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten spite-
stens am nichsten Arbeitstag iiber die Grinde dieser
Mafnahme zu unterrichten. Die Kommission priift unver-
ziiglich die vom betreffenden Mitgliedstaat angegebenen
Griinde gemifl Absatz 2 und leitet das in Absatz 3
vorgesehene Verfahren ein.

(5) Ein Mitgliedstaat, der die in Absatz 4 genannten
AussetzungsmafSnahmen erlassen hat, kann diese in Kraft
lassen, bis eine endgiiltige Entscheidung gemifl dem in
Absatz 3 festgelegten Verfahren erlassen ist.

(6) Die Agentur informiert auf entsprechenden Antrag
jede interessierte Person iiber die endgiiltige Entschei-
dung.

KAPITEL 3

Pharmakovigilanz

Artikel 19

Fur die Zwecke dieses Kapitels gelten die Begriffsbestim-
mungen des Artikels 29b der Richtlinie 75/319/EWG.

Artikel 20

Die Agentur sammelt in enger Zusammenarbeit mit den
gemdf Artikel 29a der Richtlinie 75/319/EWG errichteten
nationalen Arzneimitteliiberwachungssystemen alle ein-
schligigen Informationen iiber vermutete Nebenwirkun-
gen von Arzneimitteln, die von der Gemeinschaft nach
dieser Verordnung genchmigt worden sind. Bei Bedarf
gibt der Ausschuff gemifl Artikel 5 Gutachten zu den
Mafnahmen ab, die erforderlich sind, um die sichere und
wirksame Verwendung der Arzneimittel zu gewihrleisten.
Diese Mafinahmen werden nach dem Verfahren des Arti-
kels 18 erlassen. ’

Die fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels verant-
wortliche Person und die zustindigen Behérden der Mit-
gliedstaaten sorgen dafiir, daf8 alle relevanten Informatio-
nen itber vermutete Nebenwirkungen von Arzneimitteln,
die gemifS dieser Verordnung genehmigt worden sind, der
Agentur gemif dieser Verordnung zur Kenntnis gebracht
werden. :

Artikel 21

Der Person, die fiir das Inverkehrbringen eines gemifS
dieser Verordnung durch die Gemeinschaft genehmigten
Arzneimittels verantwortlich ist, muf stindig und konti-
nuierlich eine fiir die Arzneimitteliiberwachung (Pharma-
kovigilanz) verantwortliche entsprechend qualifizierte
Person zur Verfiigung stehen.

Diese qualifizierte Person ist fiir folgendes verantwort-
lich: .

a) Einrichtung und Fiithrung eines Systems, mit dem
sichergestellt wird, daf§ Informationen iiber die ver- -
muteten Nebenwirkungen, die dem Personal des
Unternehmens und den Arztevertretern mitgeteilt wer-
den, an einer zentralen Stelle fiir die gesamte Gemein-
schaft gesammelt, ausgewertet und bearbeitet wer-
den;

b) Erstellung der in Artikel 22 genannten Berichte fiir
die zustindigen Behérden der Mitgliedstaaten und die
Agentur entsprechend den Anforderungen dieser Ver-
ordnung; :

c) Gewihrleistung, daf alle Ersuchen der zustindigen
Behorden um zusitzliche Informationen fiir die Beur-
teilung der Vorteile und Risiken eines Arzneimittels
vollstindig und unverziglich beantwortet werden;
dies betrifft auch Informationen iber das Umsatz-
oder Verschreibungsvolumen des betreffenden Arznei-
mittels.

Artikel 22

(1) Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Pet-
son stellt sicher, daff alle vermuteten schwerwiegenden
Nebenwirkungen eines gemaf§ dieser Verordnung geneh-
migten Arzneimittels, die innerhalb der Gemeinschaft
aufgetreten sind und die ihr durch einen Angehérigen
eines Gesundheitsberufes zur Kenntnis gebracht werden,
erfait und den Mitgliedstaaten, in denen die Nebenwir-
kung aufgetreten ist, unverziglich, jedoch keinesfalls spi-
ter als 15 Tage nach Erhalt der Information, mitgeteilt
werden.

Die fir das Inverkehrbringen verantwortliche Person
stellt sicher, daf§ alle vermuteten unerwarteten schwerwie-
genden Nebenwirkungen, die in einem Drittland auftre-
ten, den Mitgliedstaaten und der Agentur unverziiglich,
spatestens jedoch 15 Tage nach Erhalt der Information,
mitgeteilt werden. ’

Das Verfahren zur Mitteilung nicht schwerwiegender
vermuteter unerwarteter Nebenwirkungen, die in der
Gemeinschaft oder in einem Drittland auftreten, wird
gemifl Artikel 26 festgelegt.

(2)  Dariiber hinaus fiithrt die fiir das Inverkehrbringen
verantwortliche Person detaillierte Unterlagen iiber alle
sonstigen vermuteten Nebenwirkungen, die innerhalb
oder auflerhalb der Gemeinschaft auftreten und ihr von
einem Angehorigen eines Gesundheitsberufes mitgeteilt
werden. Sofern als Bedingung fir die Erteilung der
Genehmigung durch die Gemeinschaft keine anderen
Anforderungen festgelegt sind, werden diese Unterlagen
der Agentur und den Mitgliedstaaten unmittelbar nach
Anfrage oder mindestens alle sechs Monate wihrend der
ersten beiden Jahre nach der Genehmigung und einmal
jahrlich in den folgenden drei Jahren vorgelegt. Danach
werden die Unterlagen in Abstinden von fiinf Jahren
zusammen mit dem Antrag auf Verlingerung der Geneh-
migung bzw. unmittelbar nach Anfrage vorgelegt. Diesen
Unterlagen ist eine wissenschaftliche Beurteilung beizufii-
gen.
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Artikel 23

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf8 jede vermutete
schwerwiegende Nebenwirkung eines gemifl dieser Ver-
ordnung genehmigten Arzneimittels, die in ihrem
Hoheitsgebiet auftritt und die ihnen zur Kenntnis
gebracht wird, erfaft und der Agentur und der fiir das
Inverkehrbringen verantwortlichen Person unverziiglich,
keinesfalls jedoch spiter als 15 Tage nach Erhalt der
Information, mitgeteilt wird.

Die Agentur unterrichtet die nationalen Arzneimitteliiber-
wachungssysteme.

Artikel 24

Die Kommission erstellt in Konsultation mit der Agentur,
den Mitgliedsstaaten und interessierten Kreisen einen
Leitfaden fiir die Sammlung, Uberpriifung und Prisenta-
tion von Berichten iiber Nebenwirkungen.

Die Agentur richtet in Konsultation mit den Mitgliedstaa-

ten und der Kommission ein Informatiknetz ein, um
zwischen den zustindigen Behorden der Gemeinschaft

Daten im Fall von Warnungen wegen Herstellungsfehlern
und schwerwiegenden Nebenwirkungen sowie sonstige
Informationen betreffend die Pharmakovigilanz der in der
Gemeinschaft in den Verkehr gebrachten Arzneimittel
rasch zu iibermitteln.

Artikel 25

Die Agentur arbeitet im Bereich der internationalen Phar-
makovigilanz .mit der Weltgesundheitsorganisation zu-
sammen und ergreift die erforderlichen Mafinahmen, um
der Weltgesundheitsorganisation unverziiglich die ent-
sprechenden ausreichenden Informationen iiber in der
Gemeinschaft getroffenen Mafinahmen zu iibermitteln,
die sich auf den Schutz der o6ffentlichen Gesundheit in
Drittlindern auswirken koénnen, und iibermittelt der
Kommission und den Mitgliedstaaten eine Kopie davon.

Artikel 26

Anderungen, die erforderlich sein konnen, um dieses
Kapitel zur Beriicksichtigung des wissenschaftlichen und
technischen Fortschritts zu aktualisieren, werden gemif
Artikel 72 vorgenommen.

TITEL HI

GENEHMIGUNG UND UBERWACHUNG VON TIERARZNEIMITTELN

KAPITEL 1

Vorlage und Priifung von Antrigen —
Genehmigungen — Verlingerung von Genehmigungen

Artikel 27

Der mit Artikel 16 der Richtlinie 81/851/EWG geschaf-
fene Ausschufl fiir Tierarzneimittel, der in diesem Titel
»Ausschufl“ genannt wird, ist zustindig fiir die Formulie-
rung des Gutachtens der Agentur zu allen Fragen beziig-
lich der Zuldssigkeit der nach dem zentralisierten Verfah-
ren eingereichten Dossiers, der Erteilung, Anderung, Aus-
setzung oder des Widerrufs einer Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen eines Tierarzneimittels entsprechend
den Bestimmungen dieses Titels sowie beziiglich der Phat-
makovigilanz.

Artikel 28

(1) Einem Antrag auf Genehmigung eines Tierarznei-
mittels sind die in den Artikeln 5, 5a und 7 der Richtlinie
81/851/EWG genannten Angaben und Unterlagen beizu-
fiigen.

(2)  Einem Antrag auf Genehmigung eines Tierarznei-
mittels, das genetisch veridnderte Organismen im Sinne
von Artikel 2 Absitze 1 und 2 der Richtlinie 90/220/
EWG enthilt oder aus solchen besteht, miissen auflerdem
folgende Unterlagen beigefigt werden:

— sofern nach Teil B der Richtlinie 90/220/EWG erfor-
derlich, eine Kopie jeglicher schriftlicher Zustimmung
einer zustindigen Behorde zu der absichtlichen Frei-
setzung genetisch verinderter Organismen in die
Umwelt zu Forschungs- und Entwicklungszwecken
sowie

— vollstindige technische Unterlagen, die simtliche in
den Anhingen II und III der Richtlinie 90/220/EWG
geforderten Angaben sowie die aus diesen Angaben
resultierende Umweltvertriglichkeitsbewertung enthal-
ten; die Ergebnisse etwaiger Untersuchungen zu For-
schungs- und Entwicklungszwecken.

Die Artikel 11 bis 18 der Richtlinie 90/220/EWG gelten

.nicht fiir Tierarzneimittel, die genetisch verinderte Orga-

nismen enthalten oder aus solchen bestehen.

(3) Dem Antrag ist auch die fiir die Prifung des
Antrags an die Agentur zu entrichtende Gebiihr beizufii-
gen.

(4) Die Agentur sorgt dafiir, daf das Gutachten des
Ausschusses innerhalb von 210 Tagen nach Eingang eines

" giiltigen Antrags abgegeben wird.

Bei Tierarzneimitteln, die genetisch verinderte Organis-
men enthalten oder aus solchen bestehen, muff der Aus-
schuf§ in seinem Gutachten die Umweltschutzauflagen der
Richtlinie 90/220/EWG einhalten, damit sichergestellt ist,
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daR alles Erforderliche unternommen wird, um schidliche
Auswirkungen der absichtlichen Freisetzung in die
Umwelt oder des Inverkehrbringens genetisch veridnderter
Organismen auf die menschliche Gesundheit und die
Umwelt zu vermeiden. Bei der Priifung der Antrige auf
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Tierarznei-
mitteln, die genetisch verindérte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, muf§ der Berichterstatter die
von der Gemeinschaft oder den Mitgliedstaaten geschaffe-
nen Stellen gemifl der Richtlinie 90/220/EWG in geeigne-
ter Weise anhoren.

(5) Die Kommission muff in Konsultation mit der
Agentur, den Mitgliedstaaten und den interessierten Par-
teien einen detaillierten Leitfaden {iber die Form aufstel-
len, in der die Genehmigungsantrige vorzulegen sind.

Artikel 29

Zur Erstellung seines Gutachtens

a) mufl der Ausschufd priifen, ob die gemifl Artikel 28
vorgelegten Angaben und Unterlagen den Anforde-
rungen der Richtlinien 81/851/EWG und 81/852/
EWG entsprechen, und priifen, ob die in dieser Ver-

~ ordnung genannten Bedingungen fiir die Erteilung
einer Genehmigung fiir das Arzneimittél erfiillt sind;

b) kann der Ausschuf8 verlangen, dafl ein staatliches
Labor oder ein zu diesem Zweck benanntes Labor das
Tierarzneimittel, dessen Ausgangsstoffe und gegebe-
nenfalls. dessen Zwischenprodukte oder sonstige
Bestandteile priift, um sicherzustellen, daff die vom
Hersteller angewandten und in den Antragsunterlagen
beschriebenen Kontrollmethoden ausreichend sind;

c) kann der Ausschuf verlangen, daf ein staatliches
Labor oder ein zu diesem Zweck benanntes Labor an
vom Antragsteller gelieferten Proben priift, daf§ die
vom Antragsteller gemifl Artikel 5 Absatz 2 Num-
mer 8 der Richtlinie 81/851/EWG vorgeschlagene
analytische Nachweismethode zur Verwendung in
Routinekontrollen geeignet ist, um das Vorhandensein
von Riickstandswerten iiber dem maximalen Riick-
standswert nachzuweisen, der von der Gemeinschaft
gemif der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 des Rates
vom 26. Juni 1990 zur Schaffung eines Gemein-
schaftsverfahrens fiir die Festsetzung von Héchstmen-
gen fiir. Tierarzneimittelriickstinde in Nahrungsmit-
teln tierischen Ursprungs (1) akzeptiert wird;

d) kann der Ausschuf, soweit erforderlich, den Antrag-
steller auffordern, die mit dem Antrag vorgelegten
Unterlagen innerhalb einer bestimmten Frist zu ver-
vollstindigen. Macht der Ausschuff von dieser Mog-
lichkeit Gebrauch, so wird die in Artikel 28 festge-
legte Frist unterbrochen, bis die angeforderten zusitz-
lichen Angaben vorliegen. In gleicher Weise wird
diese Frist fiir den Zeitraum unterbrochen, der dem

(') ABL. Nr. L 224 vom 18. 8. 1990, S. 1. Verordnung zuletzt
geandert durch die Verordnung (EWG) Nr. 762/92 (ABL
Nr. L 83 vom 28. 3. 1992, S. 14).

Aﬁtragsteller zur Abgabe miindlicher oder schrift-
licher Erklirungen eingeriumt wird.

Artikel 30

(1)  Nach Erhalt einer schriftlichen Aufforderung des
Ausschusses muf§ ein Mitgliedstaat Informationen vorle-
gen, aus denen hervorgeht, daff der Hersteller eines
Tierarzneimittels oder der Importeur aus einem Drittland
in der Lage ist, das betreffende Tierarzneimittel in Uber-
einstimmung mit den gemif Artikel 28 vorgelegten Anga-
ben und Unterlagen herzustellen bzw. die notwendigen
Kontrollen durchzufiihren.

(2) Sofern der Ausschufd es fir den Abschluf der
Antragspriiffung fir erforderlich hilt, kann er vom

* Antragsteller verlangen, einer speziellen Inspektion des

Herstellungsbetriebs ‘des betreffenden Tierarzneimittels
zuzustimmen. Diese Inspektion, die innerhalb der in Arti-
kel 28 genannten Frist abzuschlieffen ist, mufd durch iiber
die entsprechenden Qualifikationen verfiigende Inspekto-
ren aus dem Mitgliedstaat erfolgen, die bei Bedarf von
einem vom Ausschuff benannten Berichterstatter oder
Sachverstiandigen begleitet werden kénnen.

Artikel 31

(1) Kommt das Gutachten des Auschusses zu dem
Ergebnis, daf}

— der Antrag die in dieser Verordnung festgelegten
Genehmigungskriterien nicht erfiillt oder

— die vom Antragsteller gemifS Artikel 28 vorgeschla-
gene Zusammenfassung der Produktmerkmale gein-
dert werden muf§ oder

— die- Etikettierung bzw. die Packungsbeilage des Pro- .
dukts nicht der Richtlinie 81/851/EWG entspricht
oder

— die Genehmigung vorbehaltlich der in Artikel 35
Absatz 2 vorgesehenen Bedingungen zu erteilen ist,

so unterrichtet die Agentur unverziiglich den Antragstel-
ler. Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des Gutachtens
kann der Antragsteller der Agentur schriftlich mitteilen,
dafl er Widerspruch einlegt. In- diesem Fall legt er der
Agentur binnen 60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens
eine ausfithrliche Begriindung des Widerspruchs vor.
Innerhalb von ‘60 Tagen nach Erhalt der Widerspruchsbe-
grundung priift der Ausschuff, ob sein Gutachten gein-
dert werden soll; die Schluffolgerungen aufgrund des
Widerspruchs sind dem in Absatz 2 genannten Beurtei-
lungsbericht beizufiigen.

(2) Die Agentur mufl das entgiiltige Gutachten des
Ausschusses innerhalb von 30 Tagen nach seiner Verab-
schiedung den Mitgliedstaaten, der Kommission und dem
Antragsteller zusammen mit eingm Bericht iibermitteln,
der die Beurteilung des Tierarzneimittels durch den Aus-

- schuff enthilt und die Griinde fiir seine SchlufSfolgerun-

gen angibt.
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(3) Im Fall eines positiven Gutachtens fiir die Erteilung
einer Genehmigung fiir das betreffende Arzneimittel sind
dem Gutachten folgende Unterlagen beizufiigen:

a) den Entwurf der Zusammenfassung der Merkmale

des Tierarzneimittels gemifl Artikel Sa der Richtlinie
81/851/EWG; erforderlichenfalls wird darin Unter-
schieden bei den Veterindrbedingungen in den Mit-
gliedstaaten Rechnung getragen;

b) bei Tierarzneimitteln, die fiir die Verabreichung an
zur Nahrungsmittelerzeugung genutzte Tiere bestimmt
sind, die Angabe der Hochstmengen von Riickstin-
den, die von der Gemeinschaft gemifl der Verordnung
(EWG) Nr. 2377/90 akzeptiert werden;

c) Einzelheiten etwaiger Bedingungen oder Einschrin-
kungen, die fiir die Lieferung des betreffenden Tier-
arzneimittels gelten sollen, einschlieflich der Bedin-

gungen, unter denen das Tierarzneimittel Benutzern .

zuginglich gemacht werden darf, unter Beriicksichti-
gung der in'der Richtlinie 81/851/EWG festgelegten
Kriterien;

d) der Textentwurf fiir die vom Antragsteller vorgeschla-
gene Etikettierung und Packungsbeilage gemifl der
Richtlinie 81/851/EWG;

e) der Beurteilungsbericht.

Artikel 32

(1)  Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des Gutach-
tens erstellt die Kommission unter Beriicksichtigung der
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften einen- Entwurf
einer Entscheidung tiber den Antrag.

Sieht der- Entscheiduhgsentwurf die Erteilung einer
Genehmigung vor, sind die in Artike! 31 Absatz 3 Buch-
staben a), b), ¢) und d) genannten Unterlagen beizufii-
gen. .

Entspricht der Entscheidungsentwurf im Ausnahmefall
nicht dem Gutachten der Agentur, so hat die Kommission
auch eine eingehende Begriindung fiir die Abweichung
beizufiigen.

Der Entscheidungsentwurf wird den Mitgliedstaaten und

dem Antragsteller mitgeteilt.

(2)  Die endgiiltige Entscheidung iiber den Antrag wird
gemifl dem Verfahren des Artikels 73 getroffen.

(3) Der in Artikel 73 genannte Ausschufl pafSt seine
Geschiftsordnung an, um den ihm mit dieser Verordnung
zugewiesenen Aufgaben Rechnung zu tragen.

Bei der Anpassung wird folgendes vorgesehen:

— Mit Aﬁsnahme der Fille gemif8 Absatz 1 Unterab-
satz 3 ergeht die Stellungnahme des Stindigen Aus-
schusses im Wege des schriftlichen Verfahrens;

— jeder Mitgliedstaat verfigt tiber eine Mindestfrist von
28 Tagen, um der Kommission schriftliche Bemerkun-
gen zum Entscheidungsentwurf zu iibermitteln;

— jeder Mitgliedstaat kann unter ausfithrlicher Darle-
gung seiner Griinde schriftlich beantragen, daf der
Entscheidungsentwurf vom Stindigen Ausschufs erér-
tert wird.

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

Die Kommission erlaft die erforderlichen Durchfiihrungs-
bestimmungen nach dem Verfahren des Artikels 72.

(4) Die Agentur informiert auf Antrag jede interes-
sierte Person iiber die endgiiltige Entscheidung.

Artikel 33

Unbeschadet der Anwendung anderer Vorschriften des
Gemeinschaftsrechts wird die Genehmigung nach Arti-
kel 3 versagt, wenn sich nach Priifung der gemifl Arti-

kel 28 vorgelegten Angaben und Unterlagen ergibt, daf§

1. das Tierarzneimittel unter den im Genehmigungsan-
trag angegebenen Verwendungsbedingungen schidlich
ist, therapeutisch nicht wirksam ist oder der Antrag-
steller keinen ausreichenden Nachweis der Wirksam-
keit in bezug auf die damit zu behandelnde Tierart
vorgelegt hat oder seine qualitative und quantitative
Zusammensetzung nicht den Angaben entspricht;

2. die vom Antragsteller empfohlene Wartezeit nicht
lang genug ist, um sicherzustellen, daff die von behan-
delten Tieren gewonnenen Lebensmittel keine Riick-
stinde mehr enthalten, die eine Gesundheitsgefihr-
dung fiir den Verbraucher darstellen kénnten, oder
daf8 diese Frist nicht ausreichend nachgewiesen ist;

3. das Tierarzneimittel zum Verkauf fiir eine nach ande-
ren Vorschriften der Gemeinschaft verbotene Anwen-
dung angeboten wird.

Die Genehmigung wird auch dann verweigert, wenn die
vom Antragsteller gemidf§ Artikel 28 vorgelegten Angaben
und Unterlagen unrichtig sind oder wenn die vom
Antragsteller vorgeschlagene Etikettierung und Packungs-
beilage nicht dem Kapitel VII der Richtlinie 81/851/EWG
entsprechen.

Artikel 34

(1)  Unbeschadet des Artikels 4 der Richtlinie 90/677/
EWG des Rates vom 13. Dezember 1990 iiber die Erwei-
terung des Anwendungsbereichs der Richtlinie 81/851/
EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten iiber Tierarzneimittel sowie zur Festlegung
zusitzlicher Vorschriften fiir immunologische Tierarznei-
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mittel (') ist eine Genehmigung, die nach dem in dieser
Verordnung festgelegten Verfahren erteilt worden ist, fiir
die gesamte Gemeinschaft giiltig. Sie umfaflt die gleichen
Rechte und Pflichten in jedem einzelnen Mitgliedstaat wie
eine Genehmigung, die von dem jeweiligen Mitgliedstaat
nach Artikel 4 der Richtlinie 81/851/EWG erteilt wird.

Die genehmigten Tierarzneimittel werden in das Arznei-
mittelregister der Gemeinschaft aufgenommen, und es
wird ihnen eine Nummer zugeteilt, die auf der Verpak-
kung angegeben sein muf.

(2) Die Versagung einer Gemeinschaftsgenehmigung
stellt ein Verbot fiir das Inverkehrbringen des betreffen-
den Tierarzneimittels in der gesamten Gemeinschaft dar.

(3) Die Mitteilung iiber die Genehmigungen werden
insbesondere unter Angabe des Genehmigungsdatums
und der Registriernummer des Europiischen Arzneimit-
telregisters im Amisblatt der Europdischen Gemeinschaf-
ten verOffentlicht.

{(4)  Auf Antrag jeder interessierten Person stellt ihr die
Agentur — nach Streichung aller vertraulichen Angaben
kommerzieller Art — den vom Ausschuff fiir Tierarznei-
mittel erstellten Bericht iiber die Beurteilung des Tierarz-
" neimittels und die Griinde fiir das Gutachten zugunsten
der Erteilung der Genehmigung zur Verfiigung.

Artikel 35

(1)  Die Genehmigung ist finf Jahre giiltig; sie kann auf
Antrag des Inhabers fiir jeweils fiinf Jahre verlingert
werden, nachdem die Agentur Unterlagen mit den neue-
sten Angaben zur Uberwachung der Arzneimittelsicher-
heit gepriift hat; der Antrag ist mindestens drei Monate
vor dem Erloschen der Genehmigung einzureichen,

(2) In Ausnahmefillen und nach Konsultation des
Antragstellers kann eine Genehmigung vorbehaltlich
bestimmter besonderer Bedingungen erteilt werden, die
jahrlich von der Agentur neu beurteilt werden.

Solche Ausnahmeentscheidungen kénnen nur aufgrund
objektiver und nachweisbarer Argumente getroffen wer-
den.

(3) Tierarzneimittel, die von der Gemeinschaft in

Ubereinstimmung mit den Bestimmungen dieser Verord-
nung genehmigt worden sind, unterliegen dem Schutzzeit-
raum von zehn Jahren nach Artikel 5 Absatz 2 Nummer
10 der Richtlinie 81/851/EWG.

Artikel 36

Die Erteilung der Genehmigung laft die allgemeine zivil- -

und strafrechtliche Haftung des Herstellers in den Mit-
gleidstaaten sowie gegebenenfalls der fiir das Inverkehr-
bringen des Tierarzneimittels verantwortlichen Person
unberiihrt, '

() ABL Nr. L 373 vom 31. 12. 1990, S. 26.

i

KAPITEL 2

Uberwachung und Sanktionen

Artikel 37

(1) Die fiir das Inverkehrbringen des Tierarzneimittels
verantwortliche Person hat nach Erteilung der Genehmi-
gung gemifl dieser Verordnung beziiglich der Herstel-
lungs- und Kontrollmethoden nach Artikel 5 Absatz 2
Nummern 4 und 9 der Richtlinie 81/851/EWG den Stand
der Technik und die Fortschritte der Wissenschaft zu
beriicksichtigen und alle notwendigen Anderungen vorzu-
nehmen, um die Herstellung und Kontrolle des Tierarz-
neimittels gemif den allgemein anerkannten wissen-
schaftlichen Methoden sicherzustellen. Die genannte Per-
son hat in Ubereinstimmung mit dieser Verordnung fiir
diese Anderungen eine Genehmigung zu beantragen.

Auf Antrag-der Kommission muf die fiir das Inverkehr-
bringen des Tierarzneimittels verantwortliche Person auch
die analytischen Nachweismethoden iiberpriifen, die in
Artikel 5 Absatz 2 Nummer 8 der Richtlinie 81/851/
EWG vorgesehen sind, und etwaige Anderungen vorschla-
gen, die erforderlich sein konnen, um den Stand der
Technik und den wissenschaftlichen Fortschritt zu
beriicksichtigen.

(2) Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Per-
son muf$ die Agentur, die Kommission und die Mitglied-
staaten unverziiglich iiber etwaige neue Informationen
unterrichten, die die Anderung der Angaben und Unterla-
gen gemif$ den Artikeln 28 und 31 oder der genehmigten
Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
nach sich ziehen konnte. Insbesondere muff die genannte
Person die Agentur, die Kommission und die Mitglied-
staaten unverziiglich iiber etwaige Verbote oder Beschriin-
kungen der zustindigen Behérden jedes Landes, in dem
das Tierarzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie iiber
alle anderen neuen Informationen unterrichten, die die
Beurteilung der Vorteile und Risiken des betreffenden
Tierarzneimittels beeinflussen konnten.

(3) Wenn die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche
Person die.Vornahme von Anderungen an den in den
Artikeln 28 und 31 genannten Angaben und Unterlagen
vorschligt, muf sie einen entsprechenden Antrag bei der
Agentur stellen.

(4) Die Kommission trifft in Konsultation mit der
Agentur entsprechende Vorkehrungen fiir die Beurteilung
der Anderungen der Genehmigungsbedingungen.

Diese Vorkehrungen miissen auch eine Notifizierungsre-
gelung oder Verwaltungsverfahren fiir den Fall geringfii-
giger Anderungen vorsehen und den Begriff ,geringfiigige
Anderung® genau definieren.

Diese Vorkehrungen werden von der Kommission in
Form einer Durchfithrungsverordnung nach dem Verfah-
ren des Artikels 72 getroffen.
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Artikel 38

Im Fall von Tierarzneimitteln, die in der Gemeinschaft
hergestellt werden, handelt es sich bei den Uberwa-
chungsbehérden um die zustindigen Behérden des -Mit-
gliedstaats oder der Mitgliedstaaten, die die Herstellungs-
genehmigung gemifl Artikel 24 der Richtlinie 81/851/
EWG in bezug auf die Herstellung des betreffenden
Arzneimittels erteilt hat/haben.

Im Fall von Tierarzneimitteln, die aus Drittlindern einge-
fithrt werden, handelt es sich bei den Uberwachungsbe-
hérden um die zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten,
in denen die in Artikel 30 Absatz 1 Buchstabe b) der
Richtlinie 81/851/EWG genannten Kontrollen durchge-
fithrt werden, sofern keine entsprechenden Vereinbarun-
gen zwischen der Gemeinschaft und dem Ausfuhrland
getroffen worden sind, um sicherzustellen, dafl diese
Kontrollen im Ausfuhrland ausgefiihrt werden -und daf§
der Hersteller Standards der guten Herstellungspraktiken
anwendet, die den in der Gemeinschaft geltenden Stan-
dards mindestens gleichwertig sind.

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

Artikel 39

(1)  Die Uberwachungsbehérden haben fiir die Gemein-
schaft zu priifen, ob die fiir das Inverkehrbringen verant-
wortliche Person oder ein Hersteller oder Importeur aus
einem Drittland die in Kapitel V der Richtlinie 81/
851/EWG niedergelegten Anforderungen erfiillt, und
haben diese Personen gemafd Kapitel VI der Richtlinie
81/851/EWG zu kontrollieren.

(2)  Erlangt die Kommission gemif$ Artikel 39 Absatz 2
der Richtlinie 81/851/EWG Kenntnis von ernstlichen
Meinungsverschiedenheiten zwischen Mitgliedstaaten in
der Frage, ob eine in der Gemeinschaft niedergelassene,
fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person oder ein
in der Gemeinschaft niedergelassener Hersteller oder
Importeur die in Absatz 1 genannten Anforderungen
erfillt, so kann die Kommission nach Riicksprache mit
den betreffenden Mitgliedstaaten verlangen, daf ein
Inspektor der Uberwachungsbehorde bei der genannten
Person, dem Hersteller oder Importeur eine erneute
Inspektion durchfithrt; der betreffende Inspektor kann
von einem Inspektor aus einem von dem Streitfall nicht
betroffenen Mitgliedstaat und/oder von einem vom Aus-
schuff benannten Berichterstatter oder Sachverstindigen
begleitet werden.

(3) Vorbehaltlich entsprechender Vereinbarungen zwi-
schen der Gemeinschaft und Drittlindern nach Artikel 38
Absatz 2 kann die Kommission nach Erhalt eines begriin-
deten - Antrags eines Mitgliedstaats, des Ausschusses fiir
Tierarzneimittel oder auf eigene Initiative einen in einem
Drittland niedergelassenen Hersteller auffordern, eine
Inspektion durchfithren zu lassen. Diese Inspektion wird
von entsprechend qualifizierten Inspektoren aus den Mit-
gliedstaaten durchgefithrt, die gegebenenfalls von einem

vom Ausschufs benannten Berichterstatter oder Sachver-
stindigen begleitet werden konnen. Der Bericht der
Inspektoren ist der Kommission, den Mitgliedstaaten und
dem Ausschufs fiir Tierarzneimittel zur Verfiigung zu
stellen. :

Artikel 40

(1) Sind die Uberwachungsbeh6rden oder die zustiandi-
gen Behorden eines anderen Mitgliedstaats der Meinung,
dafl ein Hersteller oder Importeur aus einem Drittland
die in Kapitel V.der Richtlinie 81/851/EWG festgelegten
Verpflichtungen nicht mehr erfiillt, unterrichten sie den
Ausschuff und die Kommission unverziiglich unter
Angabe einer eingehenden Begriindung und des vorge-
schlagenen Vorgehens.

Das gleiche gilt, wenn ein Mitgliedstaat oder die Kommis-
sion der Meinung ist, daf eine der in Kapitel VI der
Richtlinie 81/851/EWG vorgesehenen Maffnahmen in
bezug auf das betreffende Tierarzneimittel angewendet
werden sollte, oder wenn der Ausschuff fiir Tierarzneimit-
tel gemdfs Artikel 42 ein Gutachten in diesem Sinne
abgegeben hat. '

(2) Die Kommission prift in Konsultation mit der
Agentur unverziiglich die von dem betreffenden Mitglied-
staat vorgebrachten Griinde. Die Kommission fordert ein
Gutachten des Ausschusses innerhalb einer von ihr unter
Beachtung der Dringlichkeit festzulegenden Frist an.
Nach Méglichkeit ist die fiir das Inverkehrbringen verant-
wortliche Person zur Abgabe miindlicher oder schriftli-
cher Erklirungen aufzufordern.

(3) . Die Kommission erstellt einen Entwurf der zu
treffenden Entscheidung, die gemifl dem in Artikel 32
festgelegten Verfahren erlassen wird.

Beruft sich ein Mitgliedstaat jedocﬁ auf Absatz 4, ist die
in Artikel 73 vorgesehene Frist auf 15 Kalendertage zu
verkiirzen,

(4) Ist eine Maflnahme zum Schutz der Gesundheit
von Mensch oder Tier oder zum Schutz der Umwelt
dringend erforderlich, so kann ein Mitgliedstaat die Ver-
wendung eines gemdfl dieser Verordnung genehmigten
Tierarzneimittels in seinem Hoheitsgebiet aussetzen. Er
hat die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten
spatestens am nichsten Arbeitstag iiber die Griinde dieser
Mafnahme zu unterrichten. Die Kommission priift unver-
ziiglich die von dem betreffenden Mitgliedstaat angegebe-
nen Griinde gemiff Absatz 2 und leitet das in Absatz 3
vorgesehene Verfahren ein.

(5) Ein Mitgliedstaat, der die in Absatz 4 genannten
Aussetzungsmafinahmen erlassen hat, kann diese in Kraft
lassen, bis eine endgiiltige Entscheidung gemifl dem Ver-
fahren nach Absatz 3 ergangen ist.

(6) Die Agentur informiert auf entsprechenden Antrag
jede interessierte ‘Person iiber die” endgiiltige Entschei-
dung.
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KAPITEL 3

Pharmakovigilanz

Artikel 41

Fiir die Zwecke dieses Kapitels gelten die Begriffsbestim-
" mungen des Artikels 42 der Richtlinie 81/851/EWG.

Artikel 42

Die Agentur sammelt in enger Zusammenarbeit mit den -

" gemif} Artikel 42a der Richtlinie 81/851/EWG errichteten
nationalen Arzneimitteliberwachungssystemen alle ein-
schligigen Informationen uber vermutete Nebenwirkun-
gen von Tierarzneimitteln, die von der Gemeinschaft nach
dieser Verordnung genehmigt worden sind. Bei Bedarf
gibt der Ausschuf8 gemif8 Artikel 27 Gutachten zu den
Mafinahmen ab, die erforderlich sind, um die sichere und
wirksame Verwendung der Tierarzneimittel zu gewihrlei-
sten, Diese Maffnahmen werden nach dem Verfahren des
Artikels 40 erlassen.

Die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person und
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten sorgen
dafiir, daf§ alle relevanten Informationen iiber vermutete
Nebenwirkungen von Tierarzneimitteln, die gemifS dieser
Verordnung genehmigt wordén sind, der Agentur gemifs
dieser Verordnung zur Kenntnis gebracht werden.

Artikel 43

Der Person, die fiir das Inverkehrbringen eines gemifd
dieser Verordnung durch die Gemeinschaft genehmigten
Tierarzneimittels verantwortlich ist, muf§ stindig und
jederzeit eine fiir die Arzneimitteliberwachung (Pharma-
kovigilanz) entsprechend qualifizierte Person zur Verfii-
gung stehen.

Diese qualifizierte Person ist fiir folgendes verantwort-
lich:

a) Einrichtung und Fithrung eines Systems, mit dem
sichergestellt wird, daf8 Informationen iibér die ver-
muteten Nebenwirkungen, die dem Personal des
Unternehmens und ihren Vertretern mitgeteilt werden,
an einer zentralen Stelle fir die gesamte Gemeinschaft
gesammelt, ausgewertet und bearbeitet werden;

b} Erstellung der in Artikel 44. genannten Berichte fiir
die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten und die
Agentur entsprechend den Anforderungen dieser Ver-
ordnung;

¢) ' Gewibhrleistung, daf8 alle Ersuchen der zustindigen
Behorden um zusitzliche Informationen fiir die Beur-
teilung der Vorteile und Risiken eines Tierarzneimit-
tels vollstindig und unverziiglich beantwortet werden;

dies betrifft auch Informationen-iiber das Umsatz-
oder Verschreibungsvolumen des betreffenden Tier-
arzneimittels.

Artikel 44

(1)  Die fiir. das Inverkehrbringen verantwortliche Per-
son stellt sicher, dafl alle vermuteten schwerwiegenden
Nebenwirkungen eines gemifl dieser Verordnung geneh-
migten Tierarzneimittels, die innerhalb der Gemeinschaft
aufgetreten sind und die ihr zur Kenntnis gebracht wer-
den, erfaf8t und den Mitgliedstaaten, in denen die Neben-
wirkung aufgetreten ist, unverziiglich, jedoch keinesfalls
spiter als 15 Tage nach Erhalt der Information mitgeteilt
werden.

Die genannte Person stellt sicher, daf alle vermuteten
unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen, die in
einem Drittland auftreten, den Mitgliedstaaten und der
Agentur unverziiglich, spitestens jedoch 15 Tage nach
Erhalt der Information, mitgeteilt werden.

Das Verfahren zur Mitteilung nicht schwerwiegender
vermuteter unerwarteter Nebenwirkungen, die in der
Gemeinschaft oder in Drittlindern auftreten, wird gemifd
Artikel 48 festgelegt.

(2}  Dariiber hinaus fiihrt die fiir das Inverkehrbringen
verantwortliche Person detaillierte Unterlagen iiber alle
sonstigen vermuteten Nebenwirkungen, "die innerhalb
oder auflerhalb der Gemeinschaft auftreten und ihr mitge-
teilt werden. Sofern als Bedingung fiir die Erteilung der
Genehmigung durch die Gemeinschaft keine anderen
Anforderungen festgelegt sind, werden diese Unterlagen
der Agentur und den Mitgliedstaaten unmittelbar nach
Anfrage oder mindestens alle sechs Monate wihrend der
ersten beiden Jahre nach der Genehmigung und einmal
jahrlich in den folgenden drei Jahren vorgelegt. Danach
werden die Unterlagen in Abstinden von fiinf Jahren
zusammen mit dem Antrag auf Verlingerung der Geneh-
migung bzw. unmittelbar nach Anfrage vorgelegt. Diesen
Unterlagen ist eine wissenschaftliche Beurteilung beizu-
fugen.

Artikel 45 -

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf jede vermutete
schwerwiegende Nebenwirkung eines gemifl dieser Ver-
ordnung genehmigten Tierarzneimittels, die in ihrem
Hoheitsgebiet auftritt und die ihnen zur Kenntnis
gebracht wird, -erfaft und der Agentur und der fiir das
Inverkehrbringen verantwortlichen Person unverziiglich,
keinesfalls jedoch spiter als 15 Tage nach Erhalt der
Information, mitgeteilt wird.

Die Agentur unterrichtet die nationalen Arznéimitteliiber-
wachungssysteme.

Artikel 46

Die Kommission erstellt in Konsultation mit der Agentur,
den Mitgliedstaaten und interessierten Kreisen einen Leit-
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faden fiir die Sammlung, Uberpriifung und Prisentation
von Berichten iiber Nebenwirkungen.

Die Agentur richtet in Konsultation mit den Mitgliedstaa-
ten und der Kommission ein Informatiknetz ein, um
zwischen den zustindigen Behorden der Gemeinschaft
Daten im Fall von Warnungen wegen Herstellungsfehlern
und- schwerwiegenden Nebenwirkungen sowie sonstige
Informationen betreffend die Pharmakovigilanz der in der
Gemeinschaft in den Verkehr gebrachten Tierarzneimittel
rasch zu tibermitteln.

Artikel 47

Die Agentur arbeitet mit den mit der Pharmakovigilanz
im Veterinirbereich befafiten internationalen Organisatio-
nen zusammen.

Artikel 48

Anderungen, die erforderlich sein konnen, um dieses
Kapitel zur Beriicksichtigung des wissenschaftlichen und
technischen Fortschritts zu aktualisieren, werden gemafd
Artikel 72 vorgenommen.

TITEL IV

EUROPAISCHE AGENTUR FUR DIE BEURTEILUNG VON ARZNEIMITTELN

KAPITEL 1

Aufgaben der Agentur

Artikel 49

Es wird eine Europiische Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln geschaffen.

Die Agentur ist verantwortlich fir die Koordinierung der
vorhandenden Wissenschaftsressourcen, die ihr von den
zustindigen Stellen der Mitgliedstaaten zur Beurteilung
und Uberwachung von Arzneimitteln zur Verfiigung
gestellt werden.

Artikel 50

(1)  Die Agentur besteht aus

a) dem Ausschufl fiir Arzneispezialititen, der das Gut-
achten der Agentur zu Fragen der Beurteilung von
Humanarzneimitteln auszuarbeiten hat;

b) dem Ausschuf fiir Tierarzneimittel, der das Gutach-
ten der Agentur zu Fragen der Beurteilung von Tier-
arzneimitteln auszuarbeiten hat;

c) einem Sekretariat, das den beiden Ausschiissen bei
technischen Problemen und Verwaltungsfragen zur
Seite steht und eine entsprechende Koordinierung
zwischen den beiden Ausschiissen sicherstellt;

d) einem Verwaltungsdirektor, der die in Artikel 55
"~ vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt;

e) einem Verwaltungsrat, der die in den Artikeln 56 und
57 vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt.

(2)  Der Ausschuf8 fiir Arzneispezialititen und der Aus-
schuf fiir Tierarzneimittel kénnen jeweils eigene Arbeits-
gruppen und Sachverstindigengruppen einsetzen.

(3) Der Ausschuff fiir Arzneispezialititen und der Aus-
schuff fiir Tierarzneimittel kénnen sich, wenn sie dies fiir

zweckmifig halten, zu wichtigen Fragen allgemein wis-
senschaftlicher oder ethischer Art beraten lassen.

Artikel 51

In dem Bestreben, den Schutz der Gesundheit von
Mensch und Tier und der Arzneimittelverbraucher in der
Gemeinschaft zu foérdern und zur Verwirklichung des
Binnenmarktes dadurch beizutragen, daff einheitliche Ver-
waltungsentscheidungen auf der Grundlage wissenschaft-
licher Kriterien im Hinblick auf das Inverkehrbringen und
die Verwendung von Arzneimitteln veabschiedet werden,
hat die Agentur das Ziel, den Mitgliedstaaten und den
Organen der Gemeinschaft den bestmoglichen wissen-
schaftlichen Rat in bezug auf alle Fragen der Beurteilung
der Qualitdt, der Sicherheit oder der Wirksamkeit von
Humanarzneimitteln oder Tierarzneimitteln zu geben, die
gemill den Bestimmungen der gemeinschaftlichen Rechts-

vorschriften iiber Arzneimittel an sie herangetragen wer-

den.

Im besonderen nimmt die Agentur im Rahmen ihrer
Ausschiisse folgende Aufgaben wahr:

a) Koordinierung der wissenschaftlichen Beurteilung der
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimit-
teln, die den Gemeinschaftsgenehmigungsverfahren
fir das Inverkehrbringen unterliegen;

b) Ubermittlung von Beurteilungsberichten, Zusammen-
-fassungen der Produktmerkmale, Etikettierungen und
Packungsbeilagen fiir diese Arzneimittel;

c) Koordinierung der Uberwachung der in der Gemein-
schaft genehmigten Arzneimittel unter praktischen
Anwendungsbedingungen sowie die Beratung iiber die
erforderlichen Mafinahmen zur Sicherstellung der
gefahrlosen und wirksamen Anwendung dieser Pro-
dukte, insbesondere dadurch, daff die Nebenwirkun-
gen dieser Produkte beurteilt und die entsprechenden
Informationen iiber Datenbanken zuginglich gemacht
werden (Pharmakovigilanz);

d) Beratung iiber die maximalen Riickstandswerte von
Tierarzneimitteln, die in Lebensmitteln tierischen
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Ursprungs gemif§ der Verordnung (EWG) Nr. 2377/
90 zulissig sind;

e) Sicherstellung . einer koordinierten Uberpriifung der
Einhaltung der Grundsitze der guten Herstellungspra-
xis, guten Laborpraxis und guten klinischen Praxis;

f) auf Antrag technische und wissenschaftliche Unter-
stittzung fiir Mafinahmen zur Foérderung der Zusam-
menarbeit zwischen der Gemeinschaft, den Mitglied-
staaten, internationalen Organisationen und Drittlin-
dern in wissenschaftlichen und technischen Fragen der
Beurteilung von Arzneimitteln;

g) Erstellung von Unterlagen iiber die gemifl den
Gemeinschaftsverfahren erteilten Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln:

h) Bereitstellung technischer Unterstiitzung fir die Ver-
waltung einer Datenbank iiber Arzneimittel, die der
Offentlichkeit zuginglich ist;

i) Unterstiitzung der Gemeinschaft und der Mitglied-
staaten bei der Bereitstellung von Informationen iiber
Arzneimittel, die im Rahmen der Agentur beurteilt
worden sind, fiir Angehorige eines Gesundheitsberufes
und die Offentlichkeit; ’

j) erforderlichenfalls Beratung von Unternehmen in
bezug auf die Durchfithrung der verschiedenen Tests
und Versuche zum Nachweis der Qualitat, Sicherheit
und Wirksamkeit von Arzneimitteln,

Artikel 52

(1) Der Ausschuff fiir Arzneispezialititen und der Aus-
schuff fur Tierarzneimittel setzen sich jeweils aus zwei
von jedem Mitgliedstaat fiir einen verlingerbaren Zeit-
raum von drei Jahren benannten Mitgliedern zusammen.
Sie werden aufgrund ihrer Rolle und Erfahrung bei der
Beurteilung von Arzneimitteln fiir den menschlichen
Gebrauch bzw. fiir den Veterinirgebrauch ausgewihlt
und vertreten ihre zustindigen Behorden.

Der Verwaltungsdirektor der Agentur oder sein Stellver-
treter und die Vertreter der Kommission sind berechtigt,
an allen Sitzungen der Ausschiisse, ihrer Arbeitsgruppen
und Sachverstindigengruppen teilzunehmen.

Die Mitglieder jedes Ausschusses kdnnen sich durch Sach-
verstindige begleiten lassen.

(2)  Zusitzlich zu ihrer Aufgabe, fiir die Gemeinschaft
und die Mitgliedstaaten objektive wissenschaftliche Gut-
achten iiber die Fragen zu erstellen, die ihnen vorgelegt
werden, tragen die Mitglieder jedes Ausschusses dafiir
Sorge, daf eine entsprechende Koordinierung zwischen
den Aufgaben der Agentur und der Arbeit erfolgt, die in
den zustindigen einzelstaatlichen Behorden, einschlieflich
der mit der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
befaffiten Beratungsorgane, durchgefiihrt wird. -

(3) Die Mitglieder der Ausschiisse und die mit der
Beurteilung der Arzneimittel beauftragten Sachverstindi-
gen stiitzen sich auf die Fachkenntnisse und die Wissen-
schaftsressourcen, die im Rahmen der einzelstaatlichen
Genehmigungssysteme zur Verfiigung stehen. Jeder Mit-

gliedstaat achtet auf das wissenschaftliche Niveau der
durchgefiihrten Beurteilung und iiberwacht die Titigkei-
ten der von ihm benannten Ausschufimitglieder und Sach-
verstandigen, unterlafit es jedoch, ihnen Anweisungen zu
geben, die mit ihren Aufgaben nicht vereinbar sind.

(4)  Bei der Ausarbeitung des Gutachtens bemiiht sich
jeder Ausschuf nach Kriften, auf wissenschaftlicher
Grundlage zu einem Konsens zu gelangen. Kann ein
solcher Konsens nicht erreicht werden, so wird das Gut-
achten entsprechend dem Standpunkt der Mehrheit der
Mitglieder abgegeben; auf Antrag der Betroffenen kénnen
auch die mit einer Begriindung versehenen abweichenden
Standpunkte wiedergegeben werden.

Artikel 53

(1)  Hat der Ausschuf fiir Arzneispezialititen oder der
Ausschuf§ fiir Tierarzneimittel gemifl dieser Verordnung
ein Arzneimittel zu beurteilen, so bestellt er eines seiner
Mitglieder zum Berichterstatter fiir die Koordinierung
dieser Beurteilung; er beriicksichtigt hierbei etwaige Vor-
schlige des Antragstellers in bezug auf die Wahl des
Berichterstatters. Der Ausschuff kann ein zweites Mitglied
zum Mitberichterstatter bestellen.

Der Ausschuf§ trigt dafiir Sorge, daf§ alle seine Mitglieder
die Funktion des Berichterstatters bzw. des Mitbericht-
erstatters wahrnehmen.

(2) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Agentur eine
Liste von Sachverstindigen, die nachweislich Erfahrung in
der Beurteilung von Arzneimitteln erworben haben und
fiirr eine Mitarbeit in den Arbeits- oder Sachverstindigen-
gruppen des Ausschusses fiir Arzneispezialititen oder des
Ausschusses fiir Tierarzneimittel zur Verfiigung stehen;
gleichzeitig iibermitteln sie Angaben {iber Qualifikationen
und spezielle Fachgebiete dieser Sachverstindigen.

Diese Liste wird bei Bedarf aktualisiert.

(3) Die Erbringung von Leistungen durch Bericht-
erstatter oder Sachverstindige wird durch einen schrift-
lichen Vertrag zwischen der Agentur und der betreffenden
Person oder gegebenenfalls zwischen der Agentur und
dem Arbeitgeber der betreffenden Person geregelt. Die
betreffende Person oder deren Arbeitgeber erhalten eine
Vergiitung gemif einer festen Gebiihrenordnung, die im
Haushaltsplan der Agentur festgelegt wird.

(4)  Auf Vorschlag des Ausschusses fiir Arzneimittelspe-
zialititen oder des Ausschusses fiir Tierarzneimittel kann
die Agentur auch die Dienste von Berichterstattern oder
Sachverstindigen zur Erfiillung anderer spezifischer Auf-
gaben der Agentur in Anspruch nehmen.

Artikel 54

(1) Die Zusammensetzung des Ausschusses fiir Arz-
neispezialitditen und des Ausschusses fiir Tierarzneimittel
wird verdffentlicht. Mit der Veroffentlichung jeder Ernen-
nung sind auch die beruflichen Qualifikationen jedes
Mitglieds anzugeben.
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(2)  Verwaltungsratsmitglieder, Ausschuffmitglieder, Be-
richterstatter und Sachverstindige diirfen keinerlei finan-
zielle oder sonstige Interessen in der pharmazeutischen
Industrie haben, die ihre Unparteilichkeit beeinflussen
konnten. Alle indirekten Interessen, die mit dieser Indu-
strie in Zusammenhang stehen kénnten, sind in einem
von der Agentur zu fithrenden Register anzugeben, das
von der Offentlichkeit eingesehen werden kann.

Artikel 55

(1)  Der Verwaltungsdirektor wird vom Verwaltungsrat
auf Vorschlag der Kommission fiir einen verlidngerbaren
Zeitraum von fiinf Jahren ernannt.

(2)  Der Verwaltungsdirektor ist der gesetzliche Vertre-
ter der Agentur. Er ist fiir folgendes zustindig:

— die laufende Verwaltung der Agentur;

— die Leistung der entsprechenden technischen Unter-
stiitzung fir den Ausschuf8 fiir Arzneispezialititen und
den Ausschuff fiir Tierarzneimittel sowie deren
Arbeitsgruppen und. Sachverstindigengruppen;

— die Gewihrleistung der Einhaltung der in den
Gemeinschaftsvorschriften festgelegten Fristen fiir die
Verabschiedung der Stellungnahmen der Agentur;

— die entsprechende Koordinierung zwischen dem Aus-
schufd fiir Arzneispezialititen und dem Ausschuf$ fiir
Tierarzneimittel;

— die Erstellung der Einnahmen- und Ausgabenansitze
. und die Ausfithrung des Haushaltsplans der Agentur;

— alle Personalangelegenheiten.

(3) - Der Verwaltungsdirektor legt dem Verwaltungsrat
jedes Jahr folgende Unterlagen, getrennt nach den Titig-
keiten der Agentur in bezug auf Humanarzneimitte] und
den Titigkeiten in bezug auf Tierarzneimittel, zur Geneh-
migung vor:

— den Entwurf eines Berichts iiber die Titigkeiten der
Agentur im vergangenen Jahr, einschliefSlich der An-
gaben iiber die Anzahl der von der Agentur bearbeite-
ten Antrige, iiber die fiir diese Beurteilungen aufge-
wendete Zeit sowie iiber Genehmigungen und Ableh-
nungen von Arzneimitteln sowie Riicknahmen vom
Markt;

— einen Programmentwurf fiir die Arbeiten des kom-
menden Jahres;

— den Entwurf der Jahreskonten fiir das vorangegangene

Jahr;

— den Haushaltsplanvorentwurf fiir das kommende
Jahr. .

(4)  Der Verwaltungsdirektor genehmigt alle Finanzaus-
gaben der Agentur.

’Artikel 56

(1) Der Verwaltungsrat besteht aus zwei Vertretern
jedes Mitgliedstaats, zwei Vertretern der Kommission

sowie zwei vom Europiischen Parlament benannten Ver-
tretern. Ein Vertreter ist speziell fir Humanarzneimittel,
der andere fiir Tierarzneimittel zustindig.

Jeder Vertreter kann sich durch einen Stellvertreter erset-
zen lassen.

(2) Die Amtszeit der Vertreter betrdgt drei Jahre. Sie
kann verldngert werden. - :

(3) Der Verwaltungsrat wihlt seinen Vorsitzenden fiir
einen Zeitraum von drei Jahren und -gibt sich eine
Geschiftsordnung. .
Die Entscheidungen des Verwaltungsrates werden mit
Zweidrittelmehrheit seiner Mitglieder getroffen.

(4)  Der Verwaltungsdirektor nimmt die Sekretariats-
geschifte fir den Verwaltungsrat wahr.

(5)  Vor dem 31. Januar jeden Jahres verabschiedet der
Verwaltungsrat den allgemeinen Titigkeitsbericht der
Agentur fiir das vergangene Jahr sowie deren Arbeitspro-
gramm fiir das kommende Jahr und legt den Bericht bzw.
das Programm den Mitgliedstaaten, der Kommission,
dem Rat und dem Europiischen Parlament vor.

KAPITEL 2

Finanzbestimmungen

Artikel 57

(1) Die Einnahmen der Agentur setzen sich aus dem
Beitrag der Gemeinschaft und den Gebithren zusammen,
die von Unternehmen fiir die Erteilung und die Aufrecht-
erhaltung von Gemeinschaftsgenehmigungen und fiir
andere Leistungen der Agentur bezahlt werden.

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

(3)  Spitestens bis zum 15. Februar jeden Jahres erstellt
der Direktor einen Haushaltsplanvorentwurf mit den
Betriebskosten sowie das Arbeitsprogramm fiir das fol-
gende Haushaltsjahr und legt diesen Vorentwurf zusam-
men mit einem Organisationsplan dem Verwaltungsrat
vor.

(4)  Der Haushaltsplan ist in Einnahmen und Ausgaben
auszugleichen.

(5)  Der Verwaltungsrat nimmt den Entwurf des Haus-
haltsplans an und legt ihn der Kommission vor, die auf
dieser Grundlage die entsprechenden Voranschlige im
Vorentwurf des Gesamthaushaltsplans der Europiischen
Gemeinschaften vornimmt, den sie dem Rat gemif Arti-
kel 203 des Vertrages unterbereitet.

(6)  Der Verwaltungsrat nimmt den endgiiltigen Haus-
haltsplan der Agentur vor Beginn des Haushaltsjahres an,

»
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wenn nétig unter Anpassung an den Beitrag der Gemein-
schaft und die anderen Mittel der Agentur.

(7)  Der Direktor fithrt den Haushaltsplan der Agentur
aus.

(8) Die Kontrolle der Mittelbindungen und Zahlungen
beziiglich aller Ausgaben der Agentur sowie der Feststel-
lung und Einziehung aller Einnahmen der Agentur wird
von dem vom Verwaltungsrat ernannten Finanzkontrol-
leur wahrgenommen.

{9) Spitestens bis zum 31. Mirz jeden Jahres legt der
Direktor der Kommission, dem Verwaltungsrat und dem
Rechnungshof die Rechnung iiber die Einnahmen und
Ausgaben der Agentur wihrend des vorangegangenen
Haushaltsjahres vor.

Der Rechnungshof priift diese in Ubereinstimmung mit
Artikel 206a des Vertrages.

(10) Der Verwaltungsrat erteilt dem Direktor Entla-
stung zur Ausfithrung des Haushaltsplans.

. (11)  Nach Stellungnahme des Rechnungshofes verab-
schiedet der Verwaltungsrat die internen Finanzvorschrif-
ten und legt dabei insbesondere die genauen Vorschriften
fir die Feststellung und Ausfithrung des Haushaltsplans
der Agentur fest.

Artikel 58

Struktur und Hohe der Gebiihren nach Artikel 57
Absatz 1 werden vom Rat, der nach Mafigabe des
Vertrages beschliefSt, auf Vorschlag der Kommission nach
 Anhorung der Organisationen festgelegt, die die Interes-
sen der pharmazeutischen Industrie auf Gemeinschafts-
ebene vertreten.

KAPITEL 3

Allgemeine Bestimmungen fiir die Agentur

Artikel 59

Die Agentur ist eine juristische Person. Sie besitzt in
jedem Mitgliedstaat die weitestgehende Rechts- und
Geschiftsfahigkeit, die juristischen Personen nach dessen
Rechtsvorschriften zuerkannt ist. Sie kann insbesondere
béweglicﬁes und unbewegliches Vermogen erwerben und
verduflern sowie vor Gericht auftreten.

Artikel 60 -

(1) Die vertragliche Haftung der Agentur bestimmt
sich nach dem Recht, das auf den betreffenden Vertrag
anzuwenden ist. Der Gerichtshof der Europiischen
Gemeinschaft ist aufgrund einer Schiedsklausel, die in
einem von der Agentur geschlossenen Vertrag enthalten
ist, zustindig. ©

(2) Im Bereich der auflervertraglichen Haftung ersetzt
die Agentur den durch sie selbst oder durch ihre Ange-
stellten in der Ausiibung ihrer Titigkeit verursachten
Schaden nach den allgemeinen Rechtsgrundsitzen, die
den Rechtsordnungen der Mitgliedstaaten gemeinsam
sind.

Der Gerichtshof ist zustindig fiir alle Streitigkeiten im
Zusammenhang mit dem Ersatz fiir solche Schiden.

(3) Die personliche Haftung der Angestellten der
Agentur richtet sich nach den fiir das Personal der
Agentur geltenden Bedingungen.
Artikel 61
Das Protokoll iiber die Vorrechte und Befreiungen der
Europdischen Gemeinschaften gilt fiir die Agentur.
Artikel 62
Das Personal der Agentur unterliegt den fiir die Beamten
und sonstigen Bediensteten der Europiischen Gemein-

schaften geltenden Verordnungen und Regelungen.

In bezug auf ihr Personal iibt die Agentur alle Befugnisse

“aus, die der Anstellungsbehoérde zustehen.

Der Verwaltungsrat erlifft im Einvernehmen mit der
Kommission die erforderlichen Durchfithrungsvorschrif-
ten.

Artikel 63

Die Mitglieder des Verwaltungsrates, die Mitglieder der

Ausschiisse sowie die Beamten und die sonstigen Bedien-
steten der Agentur sind verpflichtet, auch nach Beendi-
gung ihrer Tatigkeit keine dem Berufsgeheimnis unterlie-
genden Informationen weiterzugeben.

Artikel 64

Die Kommission kann im Einvernehmen mit dem Verwal-
tungsrat und dem zustidndigen Ausschufl Vertreter inter-
nationaler Organisationen, die an der Harmonisierung
von Vorschriften fiir Arzneimittel interessiert sind, ein-
laden, als Beobachter an der Arbeit der Agentur teilzu-
nehmen.

Artikel 65

Der Verwaltungsrat sorgt im Einvernehmen mit der Kom-
mission fur geeignete Kontakte zwischen der Agentur und
den Vertretern der Industrie, der Verbaucher und der
Patienten sowie der Berufe im Gesundheitsbereich.

Artikel 66

Die Agentur nimmt ihre Titigkeit am 1. Januar 19935
auf.
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TITEL V

ALLGEMEINE UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 67

Alle Entscheidungen zur Erteilung, Versagung, Anderung,
Aussetzung, Riicknahme oder zum Widerruf einer Geneh-
migung, die aufgrund dieser Verordnung getroffen wer-
den, sind eingehend zu begriinden. Diese Entscheidungen
werden der betreffenden Partei mitgeteilt.

Artikel 68

(1) Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels, das in den Anwendungsbereich dieser Ver-
ordnung fillt, darf nur aus den in dieser Verordnung
aufgefithrten Griinden versagt, gedndert, ausgesetzt,
- zuriickgenommen oder widerrufen werden. '

(2)  Eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels, das in den Anwendungsbereich dieser Ver-
ordnung fillt, darf nur entsprechend den in dieser Ver-
ordnung festgelegten Verfahren erteilt, versagt, gedndert,
ausgesetzt, zuriickgenommen oder widerrufen werden.

Artikel 69

Unbeschadet des Artikels 68 und unbeschadet des Proto-

kolls iiber die Vorrechte und Befreiungen der Euro-
pdischen Gemeinschaften setzt jeder Mitgliedstaat die
Sanktionen fiir die Verletzung der Bestimmungen dieser
Verordnung fest. Die Sanktionen miissen ausreichend
sein, um die Einhaltung dieser Mafnahmen zu gewihrlei-
sten.

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unver-
ziiglich iiber die Einleitung solcher Verfahren.

Artikel 70

Zusatzstoffe, die unter die Richtlinie 70/524/EWG des
Rates vom 23. November 1970 iiber Zusatzstoffe in der
Tiererndhrung (!) fallen, gelten nicht als Tierarzneimittel
im Sinne dieser Verordnung, wenn sie zur Verabreichung
an Tiere entsprechend der genannten Richtlinie bestimmt
sind.

Die Kommission stellt innerhalb von drei Jahren nach

Inkrafttreten dieser Verordnung in einem Bericht fest, ob
das Harmonisierungsniveau, das aufgrund dieser Verord-
nung sowie der Richtlinie 90/167/EWG des Rates vom
26. Mirz 1990 zur Festlegung der Bindungen fiir die
Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung
von Fiitterungsarzneimitteln in der Gemeinschaft (?)

(') ABL. Nr. L 270 vom 14. 12. 1970, S. 1. Richtlinie zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 92/64/EWG der Kommission
(ABL. Nr. L 221 vom 6. 8. 1992, S. 51).

() ABL Nr. L 92 vom 7. 4. 1990, S. 42.

erzielt worden ist, demjenigen entspricht, das sich aus der
Richtlinie 70/524/EWG ergeben hat, und figt dem
Bericht im Bedarfsfall Vorschlige zur Anderung der Rege-
lung fiir Kokzidiostatika und andere unter diese Richt-

. linie fallende Arzneimittel bei.

Der Rat befindet iiber den Kommissionsvorschlag inner-
halb von einem Jahr nach dessen Ubermittlung.

Artikel 71

Innerhalb von sechs Jahren nach Inkrafttreten dieser
Verordnung legt die Kommission einen allgemeinen
Bericht iiber die Erfahrungen vor, die infolge der Anwen-
dung der in dieser Verordnung, in Kapitel III der Richt-
linie 75/319/EWG und in Kapitel IV der Richtlinie 81/
851/EWG festgelegten Verfahren gewonnen wurden.

Artikel 72

Wird auf das Verfahren dieses Artikels Bezug genommen,’
so wird die Kommission

— vom Stindigen Ausschuf fiir Humanarzneimittel bei
Fragen beziiglich Humanarzneimitteln und

— vom Stindigen Ausschufl fiir Tierarzneimittel bei Fra-
gen beziiglich Tierarzneimitteln

unterstiitzt.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem AusschufS
einen Entwurf der zu treffenden Manahmen. Der Aus-
schuf§ gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf inner-
halb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter Beriicksich-
tigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen
kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgege-
ben, die in Artikel 148 Absatz 2 des Vertrages fiir die
Annahme der vom Rat auf Vorschlag der Kommission zu
fassenden Beschliisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung
im Ausschuff werden die Stimmen der Vertreter der
Mitgliedstaaten gemiff dem vorgenannten Artikel gewo-
gen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht
teil.

Die Kommission erliflt die beabsichtigten Mafinahmen,
wenn sie mit der Stellungnahme des Ausschusses iiberein-
stimmen.

Stimmen die beabsichtigten Maffnahmen mit der Stellung-
nahme des Ausschusses nicht iiberein oder liegt keine
Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem
Rat unverziiglich einen Vorschlag fiirr die zu treffenden
Mafnahmen. Der Rat beschliefft mit qualifizierter Mehr-
heit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten'
von der Befassung des Rates an keinen Beschluff gefafit,
so werden die vorgeschlagenen MafSnahmen von der
Kommission erlassen.
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Artikel 73

Wird auf das Verfahren dieses Artikels Bezug genommen,
so wird die Kommission :

— vom Stdndigen Ausschuff fiir Humanarzneimittel bei
Fragen beziiglich Humanarzneimitteln und

— vom Stindigen Ausschuf§ fiir Tierarzneimittel bei Fra-
gen beziiglich Tierarzneimitteln

unterstiitzt.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschufd

_einen Entwurf der zu treffenden Mafinahmen. Der Aus-
schuf§ gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf inner-
halb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter Beriicksich-
- tigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen
kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgege-
ben, die in Artikel 148 Absatz 2 des Vertrages fiir die
Annahme der vom Rat auf Vorschlag der Kommission zu
fassenden Beschliisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung
im" Ausschuff werden die Stimmen der Vertreter der
Mitgliedstaaten gemifl dem vorgenannten Artikel gewo-
gen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht
teil. '

Die Kommission erlifit die beabsichtigten ‘Mafinahmen,
wenn sie mit der Stellungnahme des Ausschusses iiberein-
stimmen.

Stimmen die beabsichtigten Maffnahmen mit der Stellung-
nahme des Ausschusses nicht iiberein oder liegt keine
Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem
Rat unverziiglich einen Vorschlag fiir die zu treffenden
Mafsnahmen. Der Rat beschlieft mit qualifizierter Mehr-
heit. '

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten
von der Befassung des Rates keinen Beschluff gefafit, so
werden die vorgeschlagenen Maffnahmen von der Kom-
mission erlassen, es sei denn, der Rat hat sich mit

- einfacher Mehrheit gegen die genannten Mafinahmen

ausgesprochen.

Artikel 74

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Entscheidung
der zustindigen Behorden iiber den Sitz der Agentur in
Kraft.

Vorbehaltlich des Absatzes 1 treten die Titel I, II, III
und V am 1. Januar 1995 in Kraft.

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

Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am 22, Juli 1993.

Im Namen des Rates
Der Prasident
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE
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ANHANG

TEIL A

Arzneimittel, die mit Hilfe eines der folgenden biotechnologischen Verfahren hergestellt werden:.
— Technologie der rekombinierten DNS;

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

— Verfahren auf der Basis von Hybridomen und monoklonalen Antikérpern.
Tierarzneimittel, einschlieflich solcher, die nicht aus der Biotechnologie stammen, die vorwiegend -zur

Anwendung als Leistungssteigerungsmittel zur Forderung des Wachstums behandelter Tiere oder zur
Erh6hung der Ertragsleistungen von behandelten Tieren vorgesehen sind,

TEIL'B

Arzneimittel, die mit sonstigen biotechnologischen Verfahren hergestellt werden, die nach Ansicht der
Agentur eine bedeutende Innovation darstellen.

Arzneimittel, deren Art der Verabreichung nach Ansicht der Agentur eine bedeutende Innovation darstellt.

Arzneimittel, die fiir eine vollkommen neue Indikation prisentiert werden die nach Ansicht der Agentur von
bedeutendem therapeutischem Interesse ist.

Arzneimitte]l auf der Grundlage von Radio-Isotopen, die nach Ansicht der Agentur von bedeutendem
therapeutischem Interesse sind.

Neue Arzneimittel, die aus menschlichem Blut oder menschlichem Blutplasma gewonnen werden.

Arzneimittel, die mit Hilfe von Prozessen hergestellt werden, die nach Ansicht der Agentur den Nachweis
eines bedeutenden technischen Fortschrltts darstellen, wie etwa zweidimensionale Elektrophorese unter
verminderter Schwerkraft.

Humanarzneimittel, die einen neuen Wirkstoff enthalten, der am Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung
in keinem Mltglledstaat fir die Verwendung in einem Humanarzneimittel zugelassen war.

Tierarzneimittel, die zur Anwendung bei den zum Zwecke der Lebensmittelerzeugung gehaltenen Tieren
vorgesehen smd und einen neuen Wirkstoff enthalten, der am Tag des Inkrafttretens dieser Verordnung in
keinem Mitgliedstaat fiir die Anwendung bei solchen Tieren zugelassen war.




