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Anderungsantrige ist der betroffene Abschnitt des zu priifenden Entwurfs
eines Rechtsakts ersichtlich. Wenn sich ein Anderungsantrag auf einen
bestehenden Rechtsakt bezieht, der durch den Entwurf eines Rechtsakts
gedndert werden soll, umfasst der Kopftext auch eine dritte und eine vierte
Zeile, in der der bestehende Rechtsakt bzw. die von der Anderung betroffene
Bestimmung des bestehenden Rechtsakts angegeben werden.

Anderungsantriige des Parlaments in Form eines konsolidierten Textes

Neue Textteile sind durch Fett- und Kursivdruck gekennzeichnet. Auf
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gekennzeichnet, indem der neue Text in Fett- und Kursivdruck steht und der
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Rein technische Anderungen, die von den Dienststellen im Hinblick auf die
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PE753.470v02-00 2/210 RR\1299508 S8 DE.docx

DE



INHALT

Seite
ENTWURF EINER LEGISLATIVEN ENTSCHLIESSUNG DES EUROPAISCHEN
P A R L A M E N T S oo et e e e et e e e et e e e e e e e e e e e e e e eaaaeeeaaaeaeaaaeas 5
BEGRUNDUNG . ... oo 168
ANLAGE: EINRICHTUNGEN ODER PERSONEN VON DENEN DIE
BERICHTERSTATTERIN BEITRAGE ERHALTEN HAT .o 171
STELLUNGNAHME DES AUSSCHUSSES FUR INDUSTRIE, FORSCHUNG UND
ENERGIE ...t e e et e e e et e e e e e ee e e e e e e e e e e taeseeaaaeeeearreeeeaaaaeas 173
SCHREIBEN DES RECHTSAUSSCHUSSES . ...ttt ee e s 206
VERFAHREN DES FEDERFUHRENDEN AUSSCHUSSES ..o 209

NAMENTLICHE SCHLUSSABSTIMMUNG IM FEDERFUHRENDEN AUSSCHUSS..210

RR\1299508 S8 DE.docx 3/210 PE753.470v02-00

DE



PE753.470v02-00 4/210 RR\1299508 S8 DE.docx

DE



ENTWURF EINER LEGISLATIVEN ENTSCHLIESSUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS

zu dem Vorschlag fiir eine Richtlinie des Européischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Unionskodexes fiir Humanarzneimittel und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/83/EG und der Richtlinie 2009/35/EG

(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

Das Europdische Parlament,

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

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

—  gestiitzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags liber die Arbeitsweise der Europédischen
Union,

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

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

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

- unter Hinweis auf das Schreiben des Rechtsausschusses,

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

1. legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

2.  fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie ihren Vorschlag ersetzt,
entscheidend dndert oder beabsichtigt, ihn entscheidend zu é@ndern;

3. Dbeauftragt seine Préisidentin, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der
Kommission sowie den nationalen Parlamenten zu libermitteln.

' ABL. C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.ecuropa.cu/eli/C/2024/879/0j.

RR\1299508 S8 DE.docx 5/210 PE753.470v02-00

DE



PE753.470v02-00 6/210 RR\1299508 S8 DE.docx

DE



Anderungsantrag 1
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 2

Vorschlag der Kommission

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

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

RR\1299508 S8 DE.docx

Gednderter Text

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

Anderungsantrag 3
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 3

Vorschlag der Kommission

(3)  Diese Uberarbeitung erfolgt im
Rahmen der Umsetzung der
Arzneimittelstrategie fiir Europa und zielt
darauf ab, Innovationen, insbesondere in
Bezug auf medizinische
Versorgungsliicken, zu férdern und
gleichzeitig den regulierungsbedingten
Aufwand und die Umweltauswirkungen
von Arzneimitteln zu verringern, den
Zugang von Patienten zu innovativen und
etablierten Arzneimitteln unter besonderer
Beriicksichtigung der Verbesserung der
Versorgungssicherheit und der
Verringerung des Risikos von Engpéssen
und unter Beriicksichtigung der
Herausforderungen der kleineren Mérkte
der Union sicherzustellen und ein

PE753.470v02-00
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Gednderter Text

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

Gednderter Text

(3)  Diese Uberarbeitung erfolgt im
Rahmen der Umsetzung der
Arzneimittelstrategie fiir Europa und zielt
darauf ab, Innovationen, insbesondere in
Bezug auf einen ungedeckten
medizinischen Bedarf, zu fordern und
gleichzeitig den regulierungsbedingten
Aufwand und die Umweltauswirkungen
von Arzneimitteln zu verringern, ein
attraktives Umfeld fiir die Erforschung,
Entwicklung und Herstellung von
Arzneimitteln in der Union zu schaffen,
den Zugang von Patienten zu innovativen
und etablierten Arzneimitteln und deren
Erschwinglichkeit unter besonderer
Berticksichtigung der Verbesserung der
Versorgungssicherheit und der
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ausgewogenes und wettbewerbsorientiertes
System zu schaffen, in dem Arzneimittel
fiir die Gesundheitssysteme erschwinglich
bleiben und gleichzeitig Innovationen
belohnt werden.

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

Vorschlag der Kommission

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

Vorschlag der Kommission

RR\1299508 S8 DE.docx

Verringerung des Risikos von Engpéssen
und unter Berticksichtigung der
Herausforderungen der kleineren Markte
der Union sicherzustellen und ein
ausgewogenes und wettbewerbsorientiertes
System zu schaffen, in dem Arzneimittel
fiir die Gesundheitssysteme und die
Patienten erschwinglich bleiben und
gleichzeitig Innovationen belohnt werden.

Gednderter Text

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

Gednderter Text

(3b)  Eine Reihe von Programmen der
Union kann zur Finanzierung von
pharmazeutischen Forschungsprojekten
genutzt werden, z. B. Horizont Europa,
InvestEU, EU4Health, die
Kohdisionspolitik und das Programm
wDigitales Europa“. Die Union sollte in
ihrer Forschungsagenda auch die
Beteiligung an der grenziiberschreitenden
Zusammenarbeit priorisieren, damit die
linderiibergreifende Forschung den
Erfordernissen der offentlichen
Gesundheit gerecht werden kann.
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Anderungsantrag 6
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 4

Vorschlag der Kommission

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

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

6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir

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

Anderungsantrag 7
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 6

Vorschlag der Kommission

(6) Im Regulierungsrahmen fiir die
Anwendung von Arzneimitteln sollte auch
den Bediirfnissen der Unternehmen im
Arzneimittelsektor sowie dem Handel mit
Arzneimitteln in der Union Rechnung

PE753.470v02-00

Gednderter Text

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

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

6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir

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

Gednderter Text

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

Anderungsantrag 8
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 8

Vorschlag der Kommission

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

Gednderter Text

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

Anderungsantrag 9
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 10
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 9

Vorschlag der Kommission

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

auch zur Wettbewerbsfahigkeit der
Arzneimittelindustrie der Union bei.

Gednderter Text

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

Gednderter Text

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

Anderungsantrag 11
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 11

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 12
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 11 a (neu)

RR\1299508 S8 DE.docx

werden, sollten besondere Bestimmungen
in diese Richtlinie aufgenommen werden.
Es sollten Anstrengungen unternommen
werden, um Probleme anzugehen, die im
Zusammenhang mit Arzneimitteln fiir
Kinder auftreten, z. B. dass pddiatrische
klinische Studien nicht rechtzeitig
durchgefiihrt und die fiir die Zulassung
erforderlichen Daten nicht gewonnen
werden konnen, was zu einer erheblichen
Verzogerung der Zulassung bei
Arzneimitteln fiir Kinder im Vergleich zu
Arzneimitteln fiir Erwachsene fiihrt.

Gednderter Text

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

Anderungsantrag 13
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 12

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 14
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 13

Vorschlag der Kommission

(13)  Damit vermieden wird, dass

bestimmte Anforderungen an Arzneimittel
sowohl in dieser Richtlinie als auch in der
Verordnung geregelt werden, gelten die in
dieser Richtlinie festgelegten allgemeinen
Standards fiir die Qualitit, Sicherheit und
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Gednderter Text

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

Gednderter Text

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

Gednderter Text

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

Anderungsantrag 15
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 15

Vorschlag der Kommission

(15) Damit zum einen das Auftkommen
neuer Therapien und zum anderen die
steigende Zahl von sogenannten
Grenzprodukten zwischen dem
Arzneimittelbereich und anderen Bereichen
Berticksichtigung finden, sollten bestimmte
Begriffsbestimmungen und
Ausnahmeregelungen gedndert werden, um
Zweifel zu vermeiden, welche
Rechtsvorschriften anzuwenden sind. Mit
dem gleichen Ziel, Situationen zu kldren,
in denen ein Produkt vollstindig unter die
Definition eines Arzneimittels féllt und
auch der Definition anderer regulierter
Produkte entspricht, gelten die
Vorschriften fiir Arzneimittel gemal3 dieser
Richtlinie. Dariiber hinaus ist es zur
Gewdihrleistung der Klarheit der geltenden
Vorschriften angebracht, die
terminologische Kohirenz der
Arzneimittelvorschriften zu verbessern und
die vom Anwendungsbereich dieser
Richtlinie ausgenommenen Produkte
eindeutig anzugeben.
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Wirksamkeit und Umweltvertréiglichkeit
von Arzneimitteln sowohl fiir Arzneimittel,
die unter eine nationale Zulassung fallen,
als auch fiir Arzneimittel mit einer
zentralisierten Zulassung. Somit gelten die
Anforderungen an einen Antrag auf
Zulassung eines Arzneimittels fiir beide,
und auch die Vorschriften iiber die
Verschreibungspflicht, die
Produktinformationen, den rechtlichen
Schutz und die Vorschriften iiber
Herstellung, Abgabe, Werbung,
Uberwachung sowie andere nationale
Anforderungen gelten auch fiir
Arzneimittel, die unter das zentralisierte
Zulassungsverfahren fallen.

Gednderter Text

(15) Damit zum einen das Auftkommen
neuer Therapien und zum anderen die
steigende Zahl von sogenannten
Grenzprodukten zwischen dem
Arzneimittelbereich und anderen Bereichen
Berticksichtigung finden, sollten bestimmte
Begriffsbestimmungen und
Ausnahmeregelungen gedndert werden, um
Zweifel zu vermeiden, welche
Rechtsvorschriften anzuwenden sind. In
Fillen, in denen der rechtliche Status
eines Erzeugnisses noch unklar ist,
sollten die zustindigen Behorden oder die
Agentur und die einschligigen
Beratungsgremien, die fiir andere
Regulierungsrahmen zustindig sind —
insbesondere in Bezug auf
Medizinprodukte und Substanzen
menschlichen Ursprungs —,
Konsultationen aufnehmen. In solchen
Fiillen sollte gegebenenfalls das in der
Verordnung (EU) 2024/... des
Europiischen Parlaments und des Rates'
[SoHO-Verordnung]| genannte
Kompendium konsultiert werden.
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Anderungsantrag 16
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 18

Vorschlag der Kommission

PE753.470v02-00

Bestehen nach Konsultation des
Kompendiums weiterhin Zweifel iiber den
rechtlichen Status, sollten die zustindigen
Stellen weitere Konsultationen
durchfiihren, um den rechtlichen Status
zu bestimmen. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten sollten die
Zusammenarbeit zwischen der Agentur,
den zustindigen nationalen Behorden
und den durch andere Rechtsvorschriften
der Union eingerichteten
Beratungsgremien erleichtern. Die
Gutachten und Empfehlungen der
Agentur und der einschliigigen
Beratungsgremien zum rechtlichen Status
des Erzeugnisses sollten nach den
Konsultationen offentlich zugiinglich
gemacht werden. Mit dem gleichen Ziel,
Situationen zu kldren, in denen ein Produkt
vollstédndig unter die Definition eines
Arzneimittels féllt und auch der Definition
anderer regulierter Produkte entspricht,
gelten die Vorschriften flir Arzneimittel
gemil dieser Richtlinie. Dariiber hinaus ist
es zur Gewihrleistung der Klarheit der
geltenden Vorschriften angebracht, die
terminologische Kohérenz der
Arzneimittelvorschriften zu verbessern und
die vom Anwendungsbereich dieser
Richtlinie ausgenommenen Produkte
eindeutig anzugeben.

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

Gednderter Text

RR\1299508 S8 DE.docx



(18)  Arzneimittel fiir neuartige
Therapien, die in einem Krankenhaus nicht
routineméafig nach spezifischen
Qualititsstandards zubereitet und in einem
Krankenhaus in demselben Mitgliedstaat
unter der ausschlieflichen fachlichen
Verantwortung eines Arztes auf
individuelle drztliche Verschreibung eines
eigens fiir einen einzelnen Patienten
angefertigten Arzneimittels angewendet
werden, sollten vom Anwendungsbereich
dieser Richtlinie ausgenommen sein, wobei
gleichzeitig sicherzustellen ist, dass die
einschldgigen Vorschriften der Union im
Hinblick auf Qualitdt und Sicherheit nicht
unterminiert werden (,,Ausnahmeregelung
fiir Krankenhduser*). Die Erfahrung hat
gezeigt, dass es unter den Mitgliedstaaten
grof3e Unterschiede bei der Anwendung der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
gibt. Damit die Anwendung der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
verbessert wird, werden mit dieser
Richtlinie MaBnahmen zur Erhebung und
Meldung von Daten sowie zu deren
jéhrlicher Uberpriifung durch die
zustidndigen Behorden und zur
Verdffentlichung der Daten durch die
Agentur in einem Datenarchiv eingefiihrt.
Dariiber hinaus sollte die Agentur auf der
Grundlage der Beitridge der Mitgliedstaaten
einen Bericht iiber die Umsetzung der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
vorlegen, um zu priifen, ob fiir bestimmte
weniger komplexe Arzneimittel flir
neuartige Therapien, die im Rahmen der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
entwickelt und verwendet wurden, ein
angepasster Rahmen geschaffen werden
sollte. Wird eine Erlaubnis fiir die
Herstellung und Anwendung eines
Arzneimittels fiir neuartige Therapien nach
einer Ausnahmeregelung fiir
Krankenhduser aus Sicherheitsbedenken
widerrufen, so unterrichten die jeweils
zustandigen Behorden die zustdndigen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten.
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(18)  Arzneimittel fiir neuartige
Therapien, die in einem Krankenhaus nicht
routineméfBig nach spezifischen
Qualititsstandards zubereitet und in einem
Krankenhaus in demselben Mitgliedstaat
unter der ausschlieBlichen fachlichen
Verantwortung eines Arztes und eines
Krankenhausapothekers auf individuelle
arztliche Verschreibung eines eigens fiir
einen einzelnen Patienten angefertigten
Arzneimittels angewendet werden, sollten
vom Anwendungsbereich dieser Richtlinie
ausgenommen sein, wobei gleichzeitig
sicherzustellen ist, dass die einschlidgigen
Vorschriften der Union im Hinblick auf
Qualitdt und Sicherheit nicht unterminiert
werden (,,Ausnahmeregelung fiir
Krankenhduser*). Die Erfahrung hat
gezeigt, dass es unter den Mitgliedstaaten
grof3e Unterschiede bei der Anwendung der
Ausnahmeregelung flir Krankenhduser
gibt. Damit die Anwendung der
Ausnahmeregelung flir Krankenhduser
verbessert und harmonisiert wird, werden
mit dieser Richtlinie MaBBnahmen zur
Erhebung und Meldung von Daten sowie
zu deren jéhrlicher Uberpriifung durch die
zustdandigen Behorden und zur
Veroftentlichung der Daten durch die
Agentur in einem Datenarchiv eingefiihrt.
Dariiber hinaus sollte die Agentur auf der
Grundlage der Beitrdge der Mitgliedstaaten
einen Bericht iiber die Umsetzung der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
vorlegen, um zu priifen, ob fiir bestimmte
weniger komplexe Arzneimittel fiir
neuartige Therapien ein angepasster
Rahmen geschaffen werden sollte. Wird
eine Erlaubnis fiir die Herstellung und
Anwendung eines Arzneimittels fiir
neuartige Therapien nach einer
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser aus
Sicherheitsbedenken widerrufen, so
unterrichten die jeweils zustdndigen
Behorden die zustindigen Behorden der
anderen Mitgliedstaaten. Die zustindigen
Behorden sollten akademische
Einrichtungen und sonstige
Einrichtungen ohne Erwerbszweck durch
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Anderungsantrag 17
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 18 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 18
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 20

Vorschlag der Kommission

(20)  Im Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit sollte ein Arzneimittel in der
Union nur dann in Verkehr gebracht
werden dirfen, wenn das Arzneimittel
zugelassen und seine Qualitit, Sicherheit
und Wirksamkeit nachgewiesen wurden. In
Situationen, in denen es dringend
erforderlich ist, ein Arzneimittel zu
verabreichen, um den spezifischen
Bediirfnissen eines Patienten Rechnung zu
tragen oder um auf die bestdtigte
Verbreitung von Krankheitserregern,
Toxinen, Chemikalien oder einer
Kernstrahlung, durch die Schaden
hervorgerufen werden konnte, zu
reagieren, sollte jedoch eine Ausnahme
von dieser Vorschrift gewihrt werden.
Insbesondere sollte es den Mitgliedstaaten
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die Anforderungen der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
unterstiitzen.

Gednderter Text

(18a) Die Agentur sollte ein Programm
aufstellen, das darauf abzielt,
akademische und andere Einrichtungen
ohne Erwerbszweck im Rahmen des
zentralisierten Zulassungsverfahrens zu
leiten. Dieses Programm sollte sich auf
die Ergebnisse des im September 2022
eingeleiteten Pilotprogramms der Agentur
zur verstirkten Unterstiitzung
akademischer und gemeinniitziger
Entwickler von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien stiitzen konnen.

Gednderter Text

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

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 20
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 24

Vorschlag der Kommission

(24)  Es ist daher erforderlich, eine
Anforderung vorzusehen, nach der fiir neue
Arzneimittel oder fiir die Entwicklung
padiatrischer Indikationen fiir bereits
zugelassene Arzneimittel, die durch ein
Patent oder ein ergdnzendes
Schutzzertifikat geschiitzt sind, bei der
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gestattet sein, in besonderen Bedarfsfillen
solche Arzneimittel von den
Bestimmungen der vorliegenden Richtlinie
auszunechmen, die auf eine nach Treu und
Glauben aufgegebene Bestellung, fiir die
nicht geworben wurde, geliefert werden
und die nach den Angaben eines
zugelassenen Angehorigen der
Gesundheitsberufe hergestellt werden und
zur Verabreichung unter seiner
unmittelbaren personlichen Verantwortung
an einen bestimmten Patienten bestimmt
sind. Es sollte den Mitgliedstaaten auch
erlaubt sein, als Reaktion auf die vermutete
oder bestiétigte Verbreitung von
Krankheitserregern, Toxinen, Chemikalien
oder einer Kernstrahlung, durch die
Schaden hervorgerufen werden konnte,
voriibergehend das Inverkehrbringen eines
nicht zugelassenen Arzneimittels zu
gestatten.

Gednderter Text

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

Gednderter Text

(24)  Es ist daher erforderlich, eine
Anforderung vorzusehen, nach der fiir neue
Arzneimittel oder fiir die Entwicklung
padiatrischer Indikationen fiir bereits
zugelassene Arzneimittel, die durch ein
Patent oder ein ergénzendes
Schutzzertifikat geschiitzt sind, bei der

PE753.470v02-00

DE



DE

Stellung eines Zulassungsantrags oder
eines Antrags fiir eine neue therapeutische
Indikation, eine neue Darreichungsform
oder einen neuen Verabreichungsweg
entweder die Ergebnisse von Studien in der
padiatrischen Population entsprechend
einem gebilligten padiatrischen
Priifkonzept vorgelegt werden miissen oder
aber Belege dafiir, dass eine Freistellung
oder Zuriickstellung gewahrt wurde.
Aufgrund der Art der Arzneimittel und um
zu vermeiden, dass Kinder unndtigen
klinischen Priifungen ausgesetzt werden,
sollte diese Anforderung jedoch weder fiir
Generika oder fiir einem bereits
zugelassenen Arzneimittel gleichende
biologische Arzneimittel und Arzneimittel,
die im Rahmen des gut etablierten
Verfahrens der allgemeinen medizinischen
Verwendung zugelassen werden, noch fiir
homoopathische und traditionelle
pflanzliche Arzneimittel, die im Rahmen
der vereinfachten Registrierungsverfahren
dieser Richtlinie zugelassen werden,
gelten.

Anderungsantrag 21
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 27

Vorschlag der Kommission

(27) Bestimmte Angaben und
Unterlagen, die gew6hnlich mit einem
Zulassungsantrag vorgelegt werden
miissen, sollten entfallen, wenn es sich bei
einem Arzneimittel um ein Generikum
oder ein einem bereits zugelassenen
Arzneimittel gleichendes biologisches
Arzneimittel (Biosimilar) handelt, das in
der Union zugelassen wird oder bereits
zugelassen ist. Sowohl Generika als auch
Biosimilars sind wichtig, um fiir eine
breitere Patientenpopulation den Zugang
zu Arzneimitteln zu gewdhrleisten und
einen wettbewerbsfahigen Binnenmarkt zu
schaffen. In einer gemeinsamen Erkldrung
bestétigten die Behorden der
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Stellung eines Zulassungsantrags oder
eines Antrags fiir eine neue therapeutische
Indikation, eine neue Darreichungsform
oder einen neuen Verabreichungsweg
entweder die Ergebnisse von Studien in der
padiatrischen Population entsprechend
einem gebilligten padiatrischen
Priifkonzept vorgelegt werden miissen oder
aber Belege dafiir, dass eine Freistellung
oder Zuriickstellung gewahrt wurde.
Aufgrund der Art der Arzneimittel und um
zu vermeiden, dass Kinder unndtigen
klinischen Priifungen ausgesetzt werden,
sollte diese Anforderung jedoch weder fiir
Generika oder fiir einem bereits
zugelassenen Arzneimittel gleichende
biologische Arzneimittel und Arzneimittel,
die im Rahmen des gut etablierten
Verfahrens der allgemeinen medizinischen
Verwendung zugelassen werden, noch fiir
homoopathische Mittel und traditionelle
pflanzliche Arzneimittel, die im Rahmen
der vereinfachten Registrierungsverfahren
dieser Richtlinie zugelassen werden,
gelten.

Gednderter Text

(27) Bestimmte Angaben und
Unterlagen, die gew6hnlich mit einem
Zulassungsantrag vorgelegt werden
miissen, sollten entfallen, wenn es sich bei
einem Arzneimittel um ein Generikum
oder ein einem bereits zugelassenen
Arzneimittel gleichendes biologisches
Arzneimittel (Biosimilar) handelt, das in
der Union zugelassen wird oder bereits
zugelassen ist. Sowohl Generika als auch
Biosimilars sind wichtig, um fiir eine
breitere Patientenpopulation den Zugang
zu Arzneimitteln zu erschwinglicheren
Preisen sicherzustellen und einen
wettbewerbsfahigen Binnenmarkt zu
schaffen. In einer gemeinsamen Erklarung
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Mitgliedstaaten, dass die Erfahrungen mit
zugelassenen Biosimilars in den letzten 15
Jahren gezeigt haben, dass sie in Bezug auf
Wirksamkeit, Sicherheit und
Immunogenitit mit ihrem
Referenzarzneimittel vergleichbar und
daher austauschbar sind und anstelle des
Referenzarzneimittels (oder umgekehrt)
verwendet oder durch ein anderes
Biosimilar desselben Referenzarzneimittels
ersetzt werden konnen.

Anderungsantrag 22
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 30

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 23
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 31

Vorschlag der Kommission
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bestitigten die Behorden der
Mitgliedstaaten, dass die Erfahrungen mit
zugelassenen Biosimilars in den letzten 15
Jahren gezeigt haben, dass sie in Bezug auf
Wirksamkeit, Sicherheit und
Immunogenitit mit ihrem
Referenzarzneimittel vergleichbar und
daher austauschbar sind und anstelle des
Referenzarzneimittels (oder umgekehrt)
verwendet oder durch ein anderes
Biosimilar desselben Referenzarzneimittels
ersetzt werden konnen.

Gednderter Text

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

Gednderter Text

PE753.470v02-00

DE



(31) Die Richtlinie 2010/63/EU des
Européischen Parlaments und des Rates*3
enthélt Bestimmungen zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere, die auf dem Grundsatz der
Vermeidung, Verminderung und
Verbesserung beruhen. Jede Studie, bei der
Tiere verwendet werden, und die
wesentliche Informationen {iber die
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit eines
Arzneimittels liefert, sollte diese
Grundsitze der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung, sofern
sie die Haltung und Verwendung lebender
Tiere fiir wissenschaftliche Zwecke
betreffen, beriicksichtigen und sie sollte
optimiert werden, damit sie moglichst
zufriedenstellende Ergebnisse liefert, aber
moglichst wenig Tierversuche verwendet.
Die Verfahren fiir solche Versuche sollten
so konzipiert sein, dass Schmerzen,
Leiden, Angste oder dauerhafte Schiiden
bei den Tieren vermieden werden, und sie
sollten den verfiigbaren Leitlinien der
EMA und des ICH folgen. Insbesondere
sollten der Antragsteller und der Inhaber
der Zulassung die in der Richtlinie
2010/63/EU festgelegten Grundsitze
beriicksichtigen, soweit moglich
einschlieBlich der Anwendung neuer
Methoden anstelle von Tierversuchen.
Hierzu zdhlen unter anderem folgende:
In-vitro-Modelle wie mikrophysiologische
Systeme einschlieSlich Organ-on-Chips,
(2D-und 3D-)Zellkulturmodelle, Organoide
und auf menschlichen Stammzellen
basierende Modelle, In silico-Instrumente
oder Analogiemodelle.
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(31) Die Richtlinie 2010/63/EU des
Européischen Parlaments und des Rates*?
enthélt Bestimmungen zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere, die auf dem Grundsatz der
Vermeidung, Verminderung und
Verbesserung beruhen. Jede Studie, bei der
Tiere verwendet werden und die
wesentliche Informationen iiber die
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit eines
Arzneimittels liefert, sollte diese
Grundsitze der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung, sofern
sie die Haltung und Verwendung lebender
Tiere fiir wissenschaftliche Zwecke
betreffen, bertlicksichtigen und sie sollte
nur im Bedarfsfall durchgefiihrt und
optimiert werden, damit sie moglichst
zufriedenstellende Ergebnisse liefert, aber
moglichst wenig Tierversuche verwendet.
Der Antragsteller sollte keine
Tierversuche durchfiihren, wenn
wissenschaftlich zufriedenstellende
tierversuchsfreie Testverfahren verfiighar
sind. Stehen keine wissenschaftlich
zufriedenstellenden tierversuchsfreien
Testverfahren zur Verfiigung, sollten
Antragsteller, die Tierversuche
durchfiihren, sicherstellen, dass der
Grundsatz der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung von
Tierversuchen fiir wissenschaftliche
Zwecke bei allen zur Stiitzung des
Antrags durchgefiihrten Tierversuchen
befolgt wird. Die Verfahren fiir solche
Versuche sollten so konzipiert sein, dass
Schmerzen, Leiden, Angste oder
dauerhafte Schéden bei den Tieren
vermieden werden, und sie sollten den
verfiigbaren Leitlinien der EMA und des
ICH folgen. Insbesondere sollten der
Antragsteller und der Inhaber der
Zulassung die in der Richtlinie 2010/63/EU
festgelegten Grundsétze beriicksichtigen,
soweit moglich einschlieBlich der
Anwendung neuer Methoden anstelle von
Tierversuchen. Hierzu zdhlen unter
anderem folgende: In-vitro-Modelle wie
mikrophysiologische Systeme
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43 Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 22.
September 2010 zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).

Anderungsantrag 24
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 32

Vorschlag der Kommission

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

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

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

Vorschlag der Kommission
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einschlieBlich Organ-on-Chips, (2D-und
3D-)Zellkulturmodelle, Organoide und auf
menschlichen Stammzellen basierende
Modelle, In-silico-Werkzeuge oder
Gruppierungs- und Analogiemodelle,
Modelle von Wassereiern und wirbellose
Arten.

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

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

Gednderter Text

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

Gednderter Text

(34a) Ist die
Umweltvertriglichkeitspriifung fiir ein
vor dem 30. Oktober 2005 zugelassenes

PE753.470v02-00
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Anderungsantrag 26
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 44

Vorschlag der Kommission

(44) Beziiglich des Problems des
Zugangs zu Arzneimitteln haben bereits
friihere Anderungen des Arzneimittelrechts
der Union den Zugang zu Arzneimitteln
verbessert, indem eine beschleunigte
Beurteilung von Zulassungsantrigen
eingefiihrt und eine bedingte Zulassung
von Arzneimitteln, durch die medizinische
Versorgungsliicken geschlossen werden,
ermoglicht wurde. Doch obgleich diese
Mafnahmen die Zulassung innovativer und
vielversprechender Therapien beschleunigt
haben, gelangen diese Arzneimittel nicht
immer zu den Patienten und es bestehen
beim Zugang der Patienten innerhalb der
Union nach wie vor Unterschiede. Der
Zugang der Patienten zu Arzneimitteln
héngt von vielen Faktoren ab.
Zulassungsinhaber sind nicht verpflichtet,
ein Arzneimittel in allen Mitgliedstaaten in
Verkehr zu bringen; sie konnen
beschlieen, ihre Arzneimittel in einem
oder mehreren Mitgliedstaaten nicht in
Verkehr zu bringen oder sie in einem oder
mehreren Mitgliedstaaten vom Markt zu
nehmen. Die nationale Preisfestsetzungs-
und Kostenerstattungspolitik, die
Bevolkerungsgrofe, die Organisation der
Gesundheitssysteme und die nationalen
Verwaltungsverfahren sind weitere
Faktoren, die die Markteinfithrung und den
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Arzneimittel unvollstindig oder
ungureichend begriindet, sollte die
nationale Zulassung widerrufen werden
konnen. Bevor eine Entscheidung iiber
den Widerruf getroffen wird, sollte jedoch
gebiihrend beriicksichtigt werden, dass
der Zugang der Patienten zu solchen
Arzneimitteln nicht eingeschrinkt werden
darf.

Gednderter Text

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

Griinden — beschlieflen, ihre Arzneimittel
in einem oder mehreren Mitgliedstaaten
nicht in Verkehr zu bringen oder sie in
einem oder mehreren Mitgliedstaaten vom
Markt zu nehmen. Die nationale
Preisfestsetzungs- und
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Zugang der Patienten beeinflussen.

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 28
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 45

Vorschlag der Kommission

(45) Das Vorgehen gegen den
ungleichen Zugang der Patienten zu
Arzneimitteln und die Férderung ihrer
Erschwinglichkeit sind zu einem zentralen
Anliegen der Arzneimittelstrategie fiir
Europa geworden, wie auch in
Schlussfolgerungen des Rates* und in
einer EntschlieBung des Europdischen
Parlaments*® hervorgehoben wurde. Die
Mitgliedstaaten haben iiberarbeitete
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Kostenerstattungspolitik, die
Bevolkerungsgrofle, die Organisation der
Gesundheitssysteme und die nationalen
Verwaltungsverfahren sind weitere
Faktoren, die die Markteinfiihrung und den
Zugang der Patienten beeinflussen.
Dariiber hinaus kénnen ein komplexes
Regelungsumfeld und der damit
verbundene Verwaltungsaufwand KMU,
Forschungsinstitute und akademische
Einrichtungen davon abhalten,
vielversprechende innovative
Behandlungen zu entwickeln und eine
bedingte Marktzulassung zu beantragen.

Gednderter Text

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

Gednderter Text

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

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

C 269 vom 23.7.2016, S. 31).
Schlussfolgerungen des Rates zum Thema
»Zugang zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten — fiir eine starkere und
resilientere EU* (2021/C 269 1/02).

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

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

Vorschlag der Kommission
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Mechanismen und Anreize fiir die
Entwicklung von Arzneimitteln gefordert,
die auf das jeweilige Ausmal} des
ungedeckten medizinischen Bedarfs
zugeschnitten sind, wéahrend gleichzeitig
die Tragfahigkeit des Gesundheitssystems,
der Zugang der Patienten und die
Verfligbarkeit erschwinglicher
Arzneimittel flir die Patienten in allen
Mitgliedstaaten sichergestellt werden
sollen. Die Uberwachung und Beurteilung
des Zugangs zu Arzneimitteln auf
Unionsebene ist wichtig, um die durch
Anreize erzielten Ergebnisse
nachvollziehen zu konnen.

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

C 269 vom 23.7.2016, S. 31).
Schlussfolgerungen des Rates zum Thema
»Zugang zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten — fiir eine starkere und
resilientere EU* (2021/C 269 1/02).

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

Gednderter Text

(46a) Die Mitgliedstaaten wenden bei
der Preisfestsetzung und Kostenerstattung
bei Arzneimitteln unterschiedliche
Verfahren und Mafinahmen an. Diese
Verfahren und Mafinahmen wirken sich
erheblich auf den Zugang zu
Arzneimitteln aus, insbesondere im
Hinblick auf die Geschwindigkeit, mit der

RR\1299508 S8 DE.docx



Anderungsantrag 30
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 47

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 31
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 48

Vorschlag der Kommission
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der Zugang erreicht wird. Ebenso wenden
die Mitgliedstaaten spezifische Verfahren
und Mafinahmen an, um den Wettbewerb
durch Generika und Biosimilars zu
fordern. Angesichts der Zustindigkeit der
Mitgliedstaaten und in Anbetracht der
Unterschiede, die beim Zugang zu
Arzneimitteln in der Union zu beobachten
sind, sollte dem Austausch iiber bewdihrte
Verfahren zwischen den zustindigen
nationalen Behorden in diesem Bereich
groflere Prioritiit eingeriumt werden. In
diesem Zusammenhang sollte die
Kommission eine besondere Rolle bei der
Erleichterung des Austauschs iiber
bewdihrte Verfahren spielen.

Gednderter Text

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

Gednderter Text
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(48) Wihrend Entscheidungen iiber
Preisfestsetzung und Kostenerstattung in
die Zustindigkeit der Mitgliedstaaten
fallen, wurden in der Arzneimittelstrategie
fiir Europa Maflnahmen zur Unterstiitzung
der Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten
zur Verbesserung der Erschwinglichkeit
angekiindigt. Die Kommission hat die
Gruppe der fiir Preisbildung und
Erstattungen zusténdigen nationalen
Behorden und 6ffentlichen
Gesundheitssysteme (NCAPR) von einem
Ad-hoc-Forum in eine Plattform fiir die
kontinuierliche freiwillige Zusammenarbeit
umgewandelt, liber die Informationen und
bewihrte Verfahren im Bereich der
Preisfestsetzung, Zahlung und Beschaffung
ausgetauscht werden sollen, um die
Erschwinglichkeit und Kostenwirksamkeit
von Arzneimitteln und die Tragfahigkeit
des Gesundheitssystems zu verbessern. Die
Kommission ist entschlossen, diese
Zusammenarbeit zu intensivieren und den
Informationsaustausch zwischen den
nationalen Behdrden — auch in Bezug auf
die 6ffentliche Beschaffung von
Arzneimitteln — unter uneingeschrankter
Achtung der Zustindigkeiten der
Mitgliedstaaten in diesem Bereich weiter
zu unterstiitzen. Die Kommission kann die
NCAPR-Mitglieder auch zu den
Beratungen des Pharmazeutischen
Ausschusses zu Themen hinzuziehen, die
sich auf die Preisfestsetzungs- oder
Kostenerstattungspolitik auswirken
konnen, wie z. B. der Anreiz fiir die
Markteinfiihrung.
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(48)  Waihrend Entscheidungen iiber
Preisfestsetzung und Kostenerstattung in
die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten
fallen, wurden in der Arzneimittelstrategie
fiir Europa Maflnahmen zur Unterstiitzung
der Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten
zur Verbesserung der Erschwinglichkeit
angekiindigt. Zwar spiegelt der in einem
bestimmten Mitgliedstaat gezahlte Preis
die Priferenz eines nationalen
Gesundheitssystems wider, doch konnte
eine stirkere Koordinierung der
Preisfestsetzung und Beschaffung zu
einem gleichmdpfigeren und rascheren
Zugang zu Arzneimitteln beitragen, auch
fiir Mitgliedstaaten mit geringerer
Kaufkraft. Die Kommission kann
Initiativen wie die Beneluxa-Initiative zur
Arzneimittelpolitik (Beneluxa Initiative on
Pharmaceutical Policy) und die
Erklirung von Valletta unterstiitzen. Die
Kommission hat die Gruppe der fiir
Preisbildung und Erstattungen zustédndigen
nationalen Behorden und 6ffentlichen
Gesundheitssysteme (NCAPR) von einem
Ad-hoc-Forum in eine Plattform fiir die
kontinuierliche freiwillige Zusammenarbeit
umgewandelt, iiber die Informationen und
bewihrte Verfahren im Bereich der
Preisfestsetzung, Zahlung und Beschaffung
ausgetauscht werden sollen, um die
Erschwinglichkeit und Kostenwirksamkeit
von Arzneimitteln und die Tragfdhigkeit
des Gesundheitssystems zu verbessern. Die
Kommission ist entschlossen, diese
Zusammenarbeit zu intensivieren und den
Informationsaustausch zwischen den
nationalen Behorden — auch in Bezug auf
die 6ffentliche Beschaffung von
Arzneimitteln — unter uneingeschrénkter
Achtung der Zusténdigkeiten der
Mitgliedstaaten in diesem Bereich weiter
zu unterstiitzen. Die Kommission sollte
Leitlinien dazu herausgeben, wie die
Kriterien des Zuschlags fiir das
wwirtschaftlich giinstigste Angebot“
(;;most economically advantageous
tender* — ,, MEAT-Kriterien“) — mit denen
das beste Preis-Leistungs-Verhdltnis
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Anderungsantrag 32
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 49

Vorschlag der Kommission

(49) Eine gemeinsame Beschaffung, sei
es innerhalb eines Landes oder iiber
Landergrenzen hinweg, kann den Zugang
zu Arzneimitteln, ihre Erschwinglichkeit
und die Sicherheit der
Arzneimittelversorgung verbessern,
insbesondere fiir kleinere Lénder.
Mitgliedstaaten, die an einer gemeinsamen
Beschaffung von Arzneimitteln interessiert
sind, konnen sich auf die Richtlinie
2014/24/EU%, in der
Beschaffungsverfahren fiir 6ffentliche
Auftraggeber festgelegt sind, die
Vereinbarung liber die gemeinsame
Beschaffung*® und die vorgeschlagene
iberarbeitete Haushaltsordnung®® stiitzen.
Auf Ersuchen der Mitgliedstaaten kann die
Kommission interessierte Mitgliedstaaten
unterstiitzen, indem sie die Koordinierung
und den Informationsaustausch erleichtert,
damit Patienten in der Union der Zugang
zu Arzneimitteln, insbesondere zu
Arzneimitteln fiir seltene Leiden und
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sichergestellt werden soll, anstatt allein
auf das Kriterium des niedrigsten Preises
abzustellen — bei der Vergabe offentlicher
Auftriige am besten umgesetzt werden
konnen. Die Kommission kann die
NCAPR-Mitglieder auch zu den
Beratungen des Pharmazeutischen
Ausschusses zu Themen hinzuziehen, die
sich auf die Preisfestsetzungs- oder
Kostenerstattungspolitik auswirken
konnen, wie z. B. der Anreiz fiir die
Markteinfiihrung. Bei einer gemeinsamen
Beschaffung sollte das Ziel verfolgt
werden, dass sie sich fiir Linder, die sich
nicht an dem betreffenden
Ausschreibungsverfahren beteiligen,
nicht nachteilig auf den Zugang zu
Arzneimitteln auswirkt.

Gednderter Text

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

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

S. 65).

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

49 COM/2022/223 final.

Anderungsantrag 33
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 50

Vorschlag der Kommission

(50) Die Festlegung einer
kriterienbasierten Definition des Begriffs
wmedizinische Versorgungsliicke ist
erforderlich, um Anreize fiir die
Entwicklung von Arzneimitteln in derzeit
unterversorgten Behandlungsbereichen zu
schaffen. Um sicherzustellen, dass das
Konzept der medizinischen
Versorgungsliicke wissenschaftliche und
technologische Entwicklungen und
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Krankheiten, ermoglicht wird. Im Falle
der gemeinsamen Beschaffung von
Arzneimitteln als medizinische
Gegenmafinahme bei schwerwiegenden
grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren gilt die Verordnung
(EU) 2022/2371 des Europiiischen
Parlaments und des Rates*".

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

S. 65).

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

49 COM/2022/223 final.

#9a Verordnung (EU) 2022/2371 des
Europdiischen Parlaments und des Rates
vom 23. November 2022 zu
schwerwiegenden grenziiberschreitenden
Gesundheitsgefahren und zur Aufhebung
des Beschlusses Nr. 1082/2013/EU.

Gednderter Text

(50) Die Festlegung einer
kriterienbasierten Definition des Begriffs
wungedeckter medizinischer Bedarf* ist
erforderlich, um Anreize fiir die
Entwicklung von Arzneimitteln in derzeit
unterversorgten Behandlungsbereichen zu
schaffen. Um sicherzustellen, dass mit dem
Konzept des ungedeckten medizinischen
Bedarfs wissenschaftlichen und
technologischen Entwicklungen und
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aktuelle Erkenntnisse iiber Krankheiten
mit medizinischer Unterversorgung
widerspiegelt, sollte die Kommission die
Kriterien fiir eine ,,zufriedenstellende
Methode zur Diagnose, Pravention oder
Behandlung®, ,,anhaltende hohe Morbiditét
oder Mortalitit™ und ,,relevante
Patientenpopulation® im Anschluss an eine
wissenschaftliche Beurteilung durch die
Agentur im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten spezifizieren
und aktualisieren. Die Agentur wird im
Rahmen des Konsultationsprozesses gemal
der [liberarbeiteten Verordnung (EG) Nr.
726/2004] Beitrdge von einem breiten
Spektrum von Behorden oder Stellen
einholen, die wihrend des Lebenszyklus
von Arzneimitteln mit diesen befasst sind,
und dabei auch wissenschaftliche
Initiativen auf EU-Ebene oder zwischen
den Mitgliedstaaten in Bezug auf die
Analyse medizinischer
Versorgungsliicken, die Belastung durch
Krankheit und die Festlegung von
Prioritéten fiir Forschung und Entwicklung
berticksichtigen. Die Kriterien fiir
wmedizinische Versorgungsliicke“ konnen
anschlieBend von den Mitgliedstaaten
herangezogen werden, um spezifische
Behandlungsbereiche von Interesse zu
ermitteln.
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aktuellen Erkenntnissen iber Krankheiten
mit medizinischer Unterversorgung
Rechnung getragen wird und
Verlingerungen des Unterlagenschutzes
verhindert werden, die aufgrund einer
ungenauen Auslegung des Konzepts des
ungedeckten medizinischen Bedarfs nicht
mit diesem Ziel im Einklang stehen, sollte
die Kommission die Kriterien fiir eine
,zufriedenstellende Methode zur Diagnose,
Pravention oder Behandlung®, ,,anhaltende
hohe Morbiditdt oder Mortalitit* und
,relevante Patientenpopulation® im
Anschluss an eine wissenschaftliche
Beurteilung durch die Agentur
spezifizieren. Die Agentur wird im
Rahmen des Konsultationsprozesses gemal
der [liberarbeiteten Verordnung (EG) Nr.
726/2004] Beitrdge von einem breiten
Spektrum von Behorden oder Stellen
einholen, die wihrend des Lebenszyklus
von Arzneimitteln mit diesen befasst sind,
und dabei auch wissenschaftliche
Initiativen auf EU-Ebene oder zwischen
den Mitgliedstaaten in Bezug auf die
Analyse des ungedeckten medizinischen
Bedarfs, die Belastung durch Krankheit
und die Festlegung von Prioritéiten fiir
Forschung und Entwicklung
beriicksichtigen. Die Agentur sollte auch
Beitrige von anderen einschligigen
Interessentriigern, einschliefilich
relevanter Patientenpopulationen,
einholen. Die Kriterien fiir einen
wungedeckten medizinischen Bedarf*
konnen anschlieend von den
Mitgliedstaaten herangezogen werden, um
spezifische Behandlungsbereiche von
Interesse zu ermitteln, sie miissen sich
jedoch nicht automatisch auf die
Entscheidungen der Mitgliedstaaten iiber
die Preisfestsetzung und Kostenerstattung
fiir Arzneimittel auswirken, bei denen
andere Faktoren als die in dieser
Richtlinie festgelegte Definition,
insbesondere die Bewertung von
Gesundheitstechnologien, beriicksichtigt
werden sollten.
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Anderungsantrag 34
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 50 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 35
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 51 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 36
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 52

Vorschlag der Kommission

(52) Fiir den Erstantrag auf Zulassung

von Arzneimitteln, die einen neuen

PE753.470v02-00

Gednderter Text

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

Gednderter Text

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

Gednderter Text

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

Anderungsantrag 37
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwagung 53

Vorschlag der Kommission

(53)  Ein Zulassungsinhaber sollte die
angemessene und kontinuierliche
Bereitstellung eines Arzneimittels wahrend
dessen gesamter Lebensdauer sicherstellen,
unabhdngig davon, ob fiir das
Arzneimittel ein Lieferanreiz besteht oder
nicht.

Anderungsantrag 38
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 54

Vorschlag der Kommission

(54) Kleinstunternehmen sowie kleinen
und mittleren Unternehmen (KMU),
Einrichtungen ohne Erwerbszweck oder
Einrichtungen mit begrenzter Erfahrung im
Unionssystem sollte mehr Zeit fiir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels in
den Mitgliedstaaten eingerdumt werden, in

RR\1299508 S8 DE.docx

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

Gednderter Text

(53)  Ein Zulassungsinhaber sollte im
Rahmen seiner Verantwortlichkeit die
angemessene und kontinuierliche
Bereitstellung eines Arzneimittels wahrend
dessen gesamter Lebensdauer sicherstellen.

Gednderter Text

(54) Kleinstunternehmen sowie kleinen
und mittleren Unternehmen (KMU),
Einrichtungen ohne Erwerbszweck oder
Einrichtungen mit begrenzter Erfahrung im
Unionssystem sollte mehr Zeit eingerdumt
werden, um einen Antrag auf
Preisfestsetzung und Kostenerstattung fiir
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denen die Zulassung giiltig ist, damit sie
zusatzlichen rechtlichen Datenschutz
erhalten.

Anderungsantrag 39
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 55

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 40
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 56

Vorschlag der Kommission

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

Gednderter Text

(55) Die Zulassungsinhaber und die
Mitgliedstaaten sollten alles in ithrer Macht
Stehende tun, um eine einvernehmlich
vereinbarte Arzneimittelversorgung im
Einklang mit dem Bedarf des betreffenden
Mitgliedstaats zu erreichen, ohne die
Wahrnehmung der Rechte gemal3 dieser
Richtlinie zu verzdgern oder die andere
Partei ungebiihrlich an der Wahrnehmung
ithrer diesbeziiglichen Rechte zu behindern.

Gednderter Text

entfillt
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Anderungsantrag 41
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 57

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 42
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 58

Vorschlag der Kommission

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

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

Gednderter Text

(58)  Durch die Aufnahme von
Arzneimitteln in eine Positivliste von
Arzneimitteln, die gemif3 der Richtlinie
89/105/EWG des Rates unter das staatliche
Krankenversicherungssystem fallen, kann
die Abgabe auf alternative Weise
nachgewiesen werden. Die diesbeziiglichen
Verhandlungen zwischen den
Unternehmen und dem Mitgliedstaat
sollten nach Treu und Glauben gefiihrt
werden, und alle Parteien sollten die in
der Richtlinie 89/105/EWG'“ festgelegten
Fristen einhalten.
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1a Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom
21. Dezember 1988 betreffend die
Transparenz von Mafinahmen zur
Regelung der Preisfestsetzung bei
Arzneimitteln fiir den menschlichen
Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme
(ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 8).

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

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(58a) Die grenziiberschreitende
Gesundheitsversorgung ist fiir Patienten
ein wichtiger Weg, um Zugang zu
Arzneimitteln zu erhalten, die ihnen sonst
vielleicht nicht zur Verfiigung stiinden.
Um den Zugang zu Arzneimitteln zu
erleichtern, insbesondere bei kleinen
Patientenpopulationen, etwa im Fall von
Kinderkrankheiten oder seltenen
Krankheiten, bei denen hiiufig eine
Benachteiligung hinsichtlich des Zugangs
zu Arzneimitteln besteht, oder wenn die
Verabreichung eines Arzneimittels
besondere Kompetenzen oder eine
besondere Infrastruktur erfordert, sollte
die volistindige Umsetzung der Richtlinie
2011/24/EU des Europiiischen
Parlaments und des Rates' unterstiitzt
werden. Dabei sind alle alternativen
Moglichkeiten, die Arzneimittel fiir
Patienten zuginglich zu machen, zu
beriicksichtigen. Die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten sollten
daher die NCAPR nutzen, um sich iiber
bewiihrte Verfahren in Bezug auf die
Umsetzung von Vereinbarungen und
Verhandlungen iiber den
grenziiberschreitenden Zugang
auszutauschen und diese gemeinsam
anzuwenden.
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Anderungsantrag 44
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 59

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 45
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 61

Vorschlag der Kommission

(61)  Wurde von einer zustdndigen
Behorde in der Union eine Zwangslizenz
zur Bewiiltigung einer gesundheitlichen
Notlage erteilt, verhindert der rechtliche
Datenschutz, sofern er noch in Kraft ist,
moglicherweise die wirksame Anwendung
der Zwangslizenz, da er die Zulassung von
Generika und damit den Zugang zu den zur
Bewiltigung der Krise erforderlichen
Arzneimitteln behindert. Aus diesem
Grund sollten der Datenschutz und der
Marktschutz ausgesetzt werden, wenn eine
Zwangslizenz zur Bewiiltigung einer
gesundheitlichen Notlage erteilt wurde.
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1a Richtlinie 2011/24/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 9. Miirz 2011 iiber die Ausiibung der
Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung (ABI. L 88 vom
4.4.2011, 8. 45).

Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

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

Anderungsantrag 46
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 62

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 47
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 64

Vorschlag der Kommission

(64) Waihrend dieses Zeitraums wird es
unter anderem moglich sein, Studien zur
Unterstiitzung der Preisfestsetzung und
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des Unterlagenschutzes sollte nur in
Bezug auf die erteilte Zwangslizenz und
den Zwangslizenznehmer zuldssig sein.
Die Aussetzung muss dem Ziel, dem
rdumlichen Geltungsbereich, der Dauer
und dem Gegenstand der erteilten
Zwangslizenz entsprechen.

Gednderter Text

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

Gednderter Text

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

Anderungsantrag 48
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 65

Vorschlag der Kommission

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

RR\1299508 S8 DE.docx

raschen Zugangs zu Generika zu
ergreifen und dazu unter anderem Studien
zur Unterstiitzung der Preisfestsetzung und
Kostenerstattung durchzufiihren sowie
patentgeschiitzte Wirkstoffe zum Zweck
der Beantragung der Zulassung
herzustellen oder zu erwerben; dies wird zu
einem raschen Markteintritt von
Arzneimitteln und insbesondere zum
Markteintritt von Generika und Biosimilars
am Tag des Ablaufs des Patents oder des
erginzenden Schutzzertifikats beitragen.

Gednderter Text

(65) Die rasche Verfiigbarkeit von
Generika und Biosimilars wurde in den
Schlussfolgerungen des Rates zur
Verstirkung der Ausgewogenheit der
Arzneimittelsysteme in der Europdiischen
Union und ihren Mitgliedstaaten', in den
Schlussfolgerungen des Rates zum Thema
wZugang zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten — fiir eine stirkere und
resilientere EU“!" und in der
Entschlieffung des Europdischen
Parlaments vom 2. Miirz 2017 zu den
Optionen der EU, den Zugang zu
Arzneimitteln zu verbessern’c, als
Prioritiit hervorgehoben.Die zustindigen
Behorden sollten die Validierung eines
Zulassungsantrags, der sich auf Daten
eines Referenzarzneimittels stiitzt, nur aus
den in dieser Richtlinie dargelegten
Griinden verweigern. Gleiches gilt fiir jede
Entscheidung iiber die Erteilung,
Anderung, Aussetzung, Beschrinkung oder
den Widerruf der Zulassung. Die
zustiandigen Behorden diirfen ihre
Entscheidung nicht auf andere Griinde
stiitzen. Diese Entscheidungen diirfen
insbesondere nicht auf das Patent oder das
erginzende Schutzzertifikat des
Referenzarzneimittels gestiitzt werden. Es
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ist daher angemessen, diese Praxis
ausdpriicklich zu verbieten.

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

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

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

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

1« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., et al. ,,Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a
systematic analysis* (Die globale
Belastung durch die antimikrobielle
Resistenz von Bakterien im Jahr 2019:
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Anderungsantrag 50
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 66

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 51
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 67

Vorschlag der Kommission

(67) Die Bereitstellung von
Informationen iiber den angemessenen
Einsatz sowie die angemessene Lagerung
und Entsorgung antimikrobieller Mittel fiir
Angehorige der Gesundheitsberufe und
Patienten liegt in der gemeinsamen
Verantwortung der Zulassungsinhaber und
der Mitgliedstaaten, die fiir ein geeignetes
Sammelsystem fir alle Arzneimittel sorgen
sollten.
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eine systematische Analyse), Lancet, Bd.
399, Nr. 10325, S. 629-655.

Gednderter Text

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

Gednderter Text

(67) Die Bereitstellung von
Informationen iiber den angemessenen
Einsatz sowie die angemessene Lagerung
und Entsorgung antimikrobieller Mittel fiir
Angehorige der Gesundheitsberufe und
Patienten liegt in der gemeinsamen
Verantwortung der Zulassungsinhaber und
der Mitgliedstaaten. Die Mitgliedstaaten
sollten fiir ein geeignetes Sammel- und
Entsorgungssystem fir alle Arzneimittel
sorgen.
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Anderungsantrag 52
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 67 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 53
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 68

Vorschlag der Kommission

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

PE753.470v02-00

Gednderter Text

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

Gednderter Text

(68) Zwar wird der Einsatz
antimikrobieller Mittel in dieser Richtlinie
beschriankt, indem Antibiotika und
antimikrobielle Mittel, bei denen das
Risiko einer Resistenz festgestellt wurde,
aufgrund der zunehmenden
antimikrobiellen Resistenzen in der Union
verschreibungspflichtig werden, doch
sollten die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten eine Reihe weiterer
MaBnahmen in Erwédgung ziehen, darunter
die Ausweitung der Verschreibungspflicht
fir antimikrobielle Mittel, die
Beschrinkung der Verwendung
bestimmter antimikrobieller Mittel auf
den Einsatz in Krankenhdusern, die
obligatorische Schulung von Angehorigen
der Gesundheitsberufe hinsichtlich der
Umweltauswirkungen der Verwendung
von Arzneimitteln und des
verantwortungsvollen Umgangs mit
antimikrobiellen Mitteln oder die
obligatorische Verwendung von
Diagnosetests vor der Verschreibung. Die
Mitgliedstaaten sollten ferner
sicherstellen, dass im Einklang mit dem
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Anderungsantrag 54
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 69

Vorschlag der Kommission

(69) Die Verunreinigung von Gewdéssern
und Boden mit Arzneimittelriickstdnden
stellt ein zunehmendes Umweltproblem
dar, und es liegt wissenschaftliche Evidenz
dafiir vor, dass das Vorhandensein dieser
Stoffe in der Umwelt durch ihre
Herstellung, Anwendung und Entsorgung
eine Gefahr fiir die Umwelt und die
offentliche Gesundheit darstellt. Die
Bewertung der Rechtsvorschriften ergab,
dass die bestehenden Maflnahmen zur
Verringerung der Auswirkungen von
Arzneimitteln auf die Umwelt und die
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strategischen Ansatz der Europiiischen
Union fiir Arzneimittel in der Umwelt
Mafinahmen getroffen werden, um
angesichts der mit antimikrobieller
Resistenz verbundenen Risiken und zur
Vermeidung von Risiken fiir die Umwelt
die Verschreibung von Antibiotika vor
wirtschaftlichen Anreizen jeder Art, die
Personen, die Arzneimittel verschreiben,
direkt oder indirekt geboten werden, zu
schiitzen. Die kombinierte Verwendung
mehrerer antimikrobieller Wirkstoffe
kann zudem ein besonderes Risiko im
Hinblick auf die Entwicklung
antimikrobieller Resistenz darstellen.
Diese kombinierte Anwendung sollte
daher nur in Ausnahmefiillen
verschrieben werden, wenn der Nutzen
und das Risiko dieser Kombination in
einem giinstigen Verhiltnis stehen. Die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
sollten die Verfiigharkeit rascher
Diagnosetests in den Mitgliedstaaten
fordern und solche weiteren Mallnahmen
je nach dem Ausmall der antimikrobiellen
Resistenzen in ihrem Hoheitsgebiet und
den Bediirfnissen der Patienten in Betracht
ziehen.

Gednderter Text

(69) Die Verunreinigung von Gewéssern
und Boden mit Arzneimittelriickstdnden
stellt ein zunehmendes Umweltproblem
dar, und es liegt wissenschaftliche Evidenz
dafiir vor, dass das Vorhandensein dieser
Stoffe in der Umwelt durch ihre
Herstellung, Anwendung und Entsorgung
eine Gefahr fiir die Umwelt und die
offentliche Gesundheit darstellt. Die
Bewertung der Rechtsvorschriften ergab,
dass die bestehenden MaBBinahmen zur
Verringerung der Auswirkungen von
Arzneimitteln auf die Umwelt und die
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offentliche Gesundheit wéihrend ihres
Lebenszyklus verstirkt werden miissen.
Die MafBlnahmen im Rahmen dieser
Verordnung ergénzen die wichtigsten
Umweltvorschriften, insbesondere die
Wasserrahmenrichtlinie (2000/60/EG>?),
die Richtlinie iiber Umweltqualitdtsnormen
(2008/105/EG>"), die
Grundwasserrichtlinie (2006/118/EG>?),
die Richtlinie {iber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (91/271/EWG3),
die Trinkwasserrichtlinie (2020/2184°%)
und die Richtlinie iiber
Industrieemissionen (2010/75/EU>).

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

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

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

33 Richtlinie 91/271/EWG des Rates vom
21. Mai 1991 iiber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (ABI. L 135 vom
30.5.1991, S. 40).

>4 Richtlinie (EU) 2020/2184 des
Europdischen Parlaments und des Rates
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offentliche Gesundheit wéihrend ihres
Lebenszyklus verstarkt werden miissen.
Die Maflnahmen im Rahmen dieser
Richtlinie ergéinzen die wichtigsten
Umweltvorschriften, insbesondere die
Wasserrahmenrichtlinie (2000/60/EG*?),
die Richtlinie iiber Umweltqualitdtsnormen
(2008/105/EG?Y), die
Grundwasserrichtlinie (2006/118/EG>?),
die Richtlinie {iber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (91/271/EWG>3),
die Trinkwasserrichtlinie (2020/2184%%),
die Richtlinie {iber Industrieemissionen
(2010/75/EU>%) und die
Abfallrahmenrichtlinie (2008/98/EG>*%).

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

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

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

>3 Richtlinie 91/271/EWG des Rates vom
21. Mai 1991 iiber die Behandlung von
kommunalem Abwasser (ABI. L 135 vom
30.5.1991, S. 40).

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

>3 Richtlinie 2010/75/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

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

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

Vorschlag der Kommission

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

Vorschlag der Kommission

RR\1299508 S8 DE.docx

vom 16. Dezember 2020 iiber die Qualitit
von Wasser flir den menschlichen
Gebrauch (Neufassung) (ABI. L 435 vom
23.12.2020, S. 1).

>3 Richtlinie 2010/75/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

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

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

Gednderter Text

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

Gednderter Text

(69b) Einheitliche Verpackungen von
Arzneimitteln, insbesondere in
Krankenhausapotheken, in denen die
Arzneimittel lose verpackt sind und
ausgegeben werden, konnten zu einer
Verringerung des verwendeten
Verpackungsmaterials und damit des
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Anderungsantrag 57
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 69 ¢ (neu)

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

Gednderter Text

(69c) Durch die Verwendung von
Human- und Tierarzneimitteln,
einschlieflich antimikrobieller Mittel, hat
deren Konzentration in vielen
Umweltreservoiren wie Boden,
Sedimenten und Gewdissern in den letzten
20 Jahren zugenommen, und ihre
Konzentration in der Umwelt wird
aufgrund des Wachstums und der
Alterung der Bevilkerung voraussichtlich
weiter steigen. Die Ableitung von
Arzneimitteln in die Umwelt kann nicht
nur Okosysteme sowie die Tier- und
Pflanzenwelt schiidigen, sondern auch die
Wirksamkeit dieser Arzneimittel
untergraben. Die chemische und
metabolische Stabilitit bestimmter
Arzneimittel bedeutet, dass bis zu 90 %
ihrer Wirkstoffe nach Gebrauch in ihrer
urspriinglichen Form in die Umwelt
gelangen.
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Anderungsantrag 58
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 70 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 59
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 71

Vorschlag der Kommission

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

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

Gednderter Text

(71)  Antragsteller sollten die
Umweltvertriglichkeitspriifungen anderer
EU-Rechtsrahmen beriicksichtigen, die
moglicherweise fiir Chemikalien gelten,
auf deren Einsatz sie angewiesen sind.
Zusitzlich zu dieser Verordnung gibt es
vier weitere wichtige Rahmen: 1)
Industriechemikalien, REACH
(Verordnung (EG) Nr. 1907/2006); ii)
Biozide (Verordnung (EG) Nr. 528/2012);
i11) Pestizide (Verordnung (EG) Nr.
1107/2009); Tierarzneimittel (Verordnung
(EU) 2019/6). Im Rahmen des Griinen
Deals hat die Kommission ein Konzept fiir
Chemikalien vorgeschlagen, bei dem ein
einzelner Stoff nur einmal beurteilt wird
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(,,one substance — one assessment)°6, um
die Effizienz des Registrierungssystems zu
steigern, Kosten zu senken und unnétige
Tierversuche zu reduzieren.

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

Anderungsantrag 60
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 72

Vorschlag der Kommission

(72)  Emissionen und Einleitungen
antimikrobieller Wirkstoffe von
Produktionsstandorten in die Umwelt
konnen zu antimikrobiellen Resistenzen
(AMR) fiihren; unabhéngig davon, wo die
Emissionen und Einleitungen erfolgen, ist
dies ein Problem weltweiter Tragweite.
Daher sollte der Anwendungsbereich der
Umweltvertriaglichkeitspriifung auf das
Risiko antimikrobieller Resistenzen durch
Selektion wihrend des gesamten
Lebenszyklus antimikrobieller Mittel,
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(,;,one substance — one assessment“)°%, um
die Effizienz des Registrierungssystems zu
steigern, Kosten zu senken und unnétige
Tierversuche zu reduzieren. Die
Umweltvertriglichkeitspriifung deckt die
mit der Herstellung verbundenen Risiken
ab. Die Einhaltung der einschliigigen
Rechtsvorschriften der Union und der
Mitgliedstaaten in Bezug auf den
Umweltschutz wiihrend der
Herstellungsphase sollte generell als
einschligige Mafinahme zur
Risikominderung in Bezug auf die
Herstellung betrachtet werden. Dies sollte
auch fiir die Herstellung in Drittlindern
gelten, die ein dem der Union
gleichwertiges Umweltschutzniveau
aufweisen. Mit umweltfreundlicheren
Arzneimitteln wiirde ein positiver Beitrag
zur menschlichen Gesundheit geleistet.

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

Gednderter Text

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

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 62
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 93
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einschlieBlich der Herstellung, ausgeweitet
werden. Zum Zeitpunkt der Annahme der
vorliegenden Richtlinie gibt es fiir die
Zwecke der
Umweltvertriglichkeitspriifung keine
wissenschaftlich vereinbarte Methode zur
Messung der antimikrobiellen Resistenz
aufer fiir Antibiotikaresistenz. Die
Kommission sollte daher nach
Konsultation der Europdischen
Arzneimittel-Agentur (EMA), des
Europdischen Zentrums fiir die
Préiivention und die Kontrolle von
Krankheiten (ECDC) und der
Europdischen Umweltagentur (EUA)
Leitlinien fiir die Durchfiihrung von
Umweltvertriglichkeitspriifungen zur
Selektion antimikrobieller Resistenzen fiir
andere Mikroben als Bakterien
herausgeben.

Gednderter Text

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

1a ABI. L 124 vom 17.5.2005, S. 4.
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Vorschlag der Kommission

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

PE753.470v02-00

Gednderter Text

(93) Um den Ressourceneinsatz sowohl
fiir Antragsteller von Zulassungsantriagen
als auch fiir die zustidndigen Behdrden zu
optimieren und eine Mehrfachbeurteilung
chemischer Wirkstoffe von Arzneimitteln,
was Zell- und Gentherapien einschliefit,
zu vermeiden, sollten sich die Antragsteller
auf eine Bescheinigung tiber die Wirkstoff-
Stammdokumentation oder eine
Monografie des Europdischen Arzneibuchs
stiitzen konnen, anstatt die einschlagigen
Daten gemif Anhang II vorzulegen. Eine
Bescheinigung tiber die Wirkstoff-
Stammdokumentation kann von der
Agentur erteilt werden, wenn die
einschldgigen Daten {iber den betreffenden
Wirkstoff nicht bereits in einer Monografie
des Européischen Arzneibuchs oder in
einer anderen Bescheinigung tiber die
Wirkstoff-Stammdokumentation erfasst
sind. Die Kommission sollte befugt sein,
das Verfahren fiir die einheitliche
Beurteilung einer Wirkstoft-
Stammdokumentation festzulegen. Um den
Ressourceneinsatz weiter zu optimieren,
sollte die Kommission befugt sein, die
Verwendung eines Bescheinigungssystems
auch fiir zusatzliche
Stammdokumentationen, darunter
Qualitits-Stammdokumentationen,
zuzulassen, d. h. fiir andere Wirkstoffe als
chemische Wirkstoffe oder fiir andere bei
der Herstellung eines Arzneimittels
vorliegende oder verwendete Stoffe, die
gemil Anhang II erforderlich sind, z. B.
im Fall von neuartigen Hilfsstoffen,
Adjuvantien, Rohstoffen, viralen Vektoren
und anderen Ausgangsstoffen,
Wachstumsmedien,
radiopharmazeutischen
Vorldufersubstanzen und
Zwischenprodukten von Wirkstoffen, wenn
das Zwischenprodukt fiir sich genommen
ein chemischer Wirkstoff ist oder in
Verbindung mit einem biologischen Stoff
verwendet wird, sowie fiir Roh- und
Ausgangsstoffe, die fiir die Herstellung
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Anderungsantrag 63
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 101

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 64
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwagung 109

Vorschlag der Kommission

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

Gednderter Text

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

Gednderter Text

(109) Es kann Fiélle geben, in denen
Schritte der Herstellung oder Testung von
Arzneimitteln an Standorten in der Ndhe
von Patienten erfolgen miissen, z. B. im
Fall von Arzneimitteln flir neuartige
Therapien, die eine kurze
Haltbarkeitsdauer haben. In solchen Fillen
miissen diese Herstellungs- oder
Testschritte moglicherweise dezentral an
mehreren Standorten stattfinden, um
Patienten in der gesamten Union zu
erreichen. Wenn die Herstellungs- oder
Testschritte dezentralisiert sind, sollten sie
unter der Verantwortung der sachkundigen
Person eines zugelassenen zentralen
Standorts durchgefiihrt werden. Um ein
reibungsloses Funktionieren der
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Herstellungserlaubnis gentigen, die dem
relevanten zentralen Standort erteilt wurde,
aber die dezentralen Standorte sollten von
der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der dezentrale
Standort niedergelassen ist, registriert
werden. Bei Arzneimitteln, die autologe
SoHO enthalten, daraus bestehen oder
daraus gewonnen werden, miissen die
dezentralen Standorte fiir die Tétigkeiten
der Uberpriifung der Anamnese der
Spender und Beurteilung ihrer Eignung,
der Spendertestung und der Gewinnung
oder im Fall von Produkten, die zur
autologen Verwendung hergestellt werden,
nur fiir die Gewinnung als SoOHO-
Einrichtung im Sinne der
Begriffsbestimmung in der [SoHO-
Verordnung] und gemil dieser
Verordnung registriert werden.

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

Vorschlag der Kommission

PE753.470v02-00

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

Gednderter Text

(123a) Apothekern und anderen
Angehorigen der Gesundheitsberufe
kommt eine wichtige Rolle in der
Primdirversorgung zu, insbesondere bei
der Zusammenstellung, der Abgabe und
dem Verkauf von Arzneimitteln, die die
Patienten bendotigen, bei der Beratung
iiber die ordnungsgemdfie Verwendung
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Anderungsantrag 66
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 124

Vorschlag der Kommission

(124) Die Modalitéten der
Kennzeichnung und die Modalitdten, nach
denen die Packungsbeilage abzufassen ist,
sollten genau festgelegt werden.

RR\1299508 S8 DE.docx
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und mogliche unerwiinschte Wirkungen
und bei der Unterstiitzung von Patienten
mit akuten und chronischen Krankheiten.
Im Krankenhausumfeld fiihren
Krankenhausapotheker pharmazeutische
Beratungen durch und erstellen in
Zusammenarbeit mit Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, Patienten und
Pflegepersonen personalisierte
Arzneimittelpline.
Krankenhausapothekern und
Offizinapothekern konnte bei der
Verwendung elektronischer
Packungsbeilagen und in Bezug auf das
Verstiindnis der in den Packungsbeilagen
in Papierform enthaltenen Informationen
eine wichtige Rolle zukommen.

Gednderter Text

(124) Die Modalitédten der
Kennzeichnung und die Modalitdten, nach
denen die Packungsbeilage abzufassen ist,
sollten genau festgelegt werden. Die
Packungsbeilage sollte fiir die Anwender,
insbesondere fiir die Patienten-
Zielgruppen, leicht lesbar, klar
verstindlich und unausloschlich sein.
Beilagen fiir Patienten fallen in die
Kategorie der konsultativen Lektiire, was
bedeutet, dass relevante Informationen
gefunden werden sollten, ohne die
gesamte Beilage zu lesen. Hinsichtlich der
Lesbarkeit und Verstindlichkeit konnen
der Packungsbeilage eine typografische
Hierarchie und eine gut lesbare Schriftart
zugutekommen.
Gestaltungsentscheidungen sollten in
erster Linie auf die Funktion und
Lesbarkeit, statt auf die Asthetik
ausgerichtet sein.
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Anderungsantrag 67
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 125

Vorschlag der Kommission

(125) Die Bestimmungen iiber die
Unterrichtung der Patienten miissen ein
hohes Verbraucherschutzniveau
gewdhrleisten, sodass die Arzneimittel auf
der Grundlage vollstandiger und
verstidndlicher Informationen
ordnungsgemail angewendet werden
konnen.

Anderungsantrag 68
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 127

Vorschlag der Kommission

(127) Der Einsatz anderer elektronischer
und technologischer Moglichkeiten als der
Packungsbeilage in Papierform kann den
Zugang zu Arzneimitteln und den Vertrieb
derselben vereinfachen und sollte im
Vergleich zur gedruckten
Produktinformation stets die gleiche oder
eine bessere Informationsqualitit fiir alle
Patienten gewéhrleisten.

PE753.470v02-00

Gednderter Text

(125) Die Weitergabe genauer
Informationen an die breite Offentlichkeit
ist von entscheidender Bedeutung, um das
Vertrauen in die Wissenschaft und das
Regulierungssystem zu stirken und die
Gesundheitskompetenz von Patienten und
Verbrauchern zu fordern. Gegebenenfalls
sollten die zustindigen Behorden
aufierdem aktuelle Informationen an die
Angehorigen der Gesundheitsberufe,
einschlieflich der Apotheker, und die
wissenschaftliche Gemeinschaft
weitergeben. Die Bestimmungen iiber die
Unterrichtung der Patienten miissen ein
hohes Verbraucherschutzniveau
gewdhrleisten, sodass die Arzneimittel auf
der Grundlage vollstandiger und
verstiandlicher Informationen
ordnungsgeméil angewendet werden
konnen.

Gednderter Text

(127) Der Einsatz anderer elektronischer
und technologischer Moglichkeiten als der
Packungsbeilage in Papierform, die fiir
Patienten mit begrenzter digitaler
Gesundheitskompetenz dringend
notwendig ist, erfolgt ergiinzend, kann den
Zugang zu Arzneimitteln und den Vertrieb
derselben vereinfachen und sollte im
Vergleich zur gedruckten
Produktinformation stets die gleiche oder
eine bessere Informationsqualitét fiir alle
Patienten gewihrleisten. Die
Sicherstellung des Schutzes
personenbezogener Daten im Einklang
mit der Verordnung (EU) 2016/679 und
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Anderungsantrag 69
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 128

Vorschlag der Kommission

(128) In den Mitgliedstaaten besteht
hinsichtlich der digitalen Kompetenz und
des Internetzugangs ein unterschiedliches
Niveau. Dartiiber hinaus kdnnen sich die
Bediirfnisse von Patienten und
Angehorigen der Gesundheitsberufe
unterscheiden. Daher ist es erforderlich,
dass die Mitgliedstaaten iiber einen
Ermessensspielraum beim Erlass von
Maflnahmen verfiigen, die die
elektronische Bereitstellung von
Produktinformationen ermdéglichen, wobei
gleichzeitig sichergestellt wird, dass kein
Patient vernachléssigt wird; dabei ist den
Bediirfnissen der verschiedenen
Altersgruppen und dem unterschiedlichen
Niveau der digitalen Kompetenz der
Bevolkerung Rechnung zu tragen und
sicherzustellen, dass Produktinformationen
fiir alle Patienten leicht zugénglich sind.
Die Mitgliedstaaten sollten die
Moglichkeit elektronischer
Produktinformationen unter vollstdndiger
Einhaltung der Vorschriften zum Schutz
personenbezogener Daten schrittweise
zulassen und die auf EU-Ebene
entwickelten harmonisierten Normen
einhalten.

RR\1299508 S8 DE.docx
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die Verhinderung der Ildentifizierung, des
Profilings oder der Verfolgung von
Personen sind in diesem Zusammenhang
erforderlich.

Gednderter Text

(128) In den Mitgliedstaaten besteht
hinsichtlich der digitalen Kompetenz und
des Internetzugangs ein unterschiedliches
Niveau. Dariiber hinaus konnen sich die
Bediirfnisse von Patienten und
Angehorigen der Gesundheitsberufe
unterscheiden. Daher ist es erforderlich,
dass die Mitgliedstaaten iiber einen
Ermessensspielraum beim Erlass von
MafBnahmen verfiigen, die die
elektronische Bereitstellung von
Produktinformationen ermdéglichen, wobei
gleichzeitig sichergestellt wird, dass kein
Patient vernachléssigt wird; dabei ist den
Bediirfnissen der verschiedenen
Altersgruppen und dem unterschiedlichen
Niveau der digitalen Kompetenz der
Bevdlkerung Rechnung zu tragen und
sicherzustellen, dass Produktinformationen
fiir alle Patienten leicht zugénglich sind.
Eine Packungsbeilage sollte elektronisch
bereitgestellt und in Papierform beigefiigt
werden, es sei denn, der Mitgliedstaat
beschliefit im Anschluss an eine
Konsultation, nur die elektronischen
Produktinformationen bereitzustellen. Die
elektronischen Produktinformationen
sollten unter vollstandiger Einhaltung der
Vorschriften zum Schutz
personenbezogener Daten bereitgestellt
werden und die auf EU-Ebene
entwickelten harmonisierten Normen
einhalten. Die Informationen in digitaler
Form sollten fiir alle Patienten leicht
zugdnglich sein. Auf der Grundlage der
Ergebnisse von Pilotprojekten in
Krankenhdiusern sollte die Verpflichtung
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Anderungsantrag 70
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 129

Vorschlag der Kommission

(129) Beschliefien die Mitgliedstaaten,
dass die Packungsbeilage grundsiitzlich
nur elektronisch zur Verfiigung gestellt
werden sollte, sollten sie auch
sicherstellen, dass den Patienten auf
Anfrage und ohne zusitzliche Kosten eine
Papierfassung der Packungsbeilage zur
Verfligung gestellt wird. Sie sollten auch
sicherstellen, dass die Informationen in
digitaler Form fiir alle Patienten leicht
zuginglich sind, z. B. indem auf der
duBeren Umbhiillung des Produkts ein
digital lesbarer Barcode angebracht wird,
durch den der Patient zur elektronischen

Fassung der Packungsbeilage geleitet wird.

Anderungsantrag 71
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 130

Vorschlag der Kommission

(130) Durch die Verwendung
mehrsprachiger Packungen kann Zugang
zu Arzneimitteln geschaffen werden,
insbesondere fiir kleine Mérkte und bei
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit. Werden mehrsprachige
Packungen verwendet, so konnen die
Mitgliedstaaten erlauben, dass fiir die
Kennzeichnung und die Packungsbeilage
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zur Bereitstellung einer Beilage in
Papierform fiir Arzneimittel, die nicht zur
Selbstverabreichung durch den Patienten
bestimmt sind, nicht gelten.

Gednderter Text

(129) Die Mitgliedstaaten sollten die
Packungsbeilage elektronisch und in
Papierform bereitstellen, es sei denn, der
Mitgliedstaat beschliefit, nur die
elektronischen Produktinformationen
bereitzustellen. Wenn die
Packungsbeilage nur elektronisch zur
Verfiigung steht, sollten die
Mitgliedstaaten auch sicherstellen, dass
den Patienten auf Anfrage und ohne
zusitzliche Kosten eine Papierfassung der
Packungsbeilage zur Verfiigung gestellt
wird. Sie sollten auch sicherstellen, dass
die Informationen in digitaler Form fiir alle
Patienten leicht zugénglich sind, z. B.
indem auf der dulleren Umhiillung des
Produkts ein digital lesbarer Barcode
angebracht wird, durch den der Patient zur
elektronischen Fassung der
Packungsbeilage geleitet wird.

Gednderter Text

(130) Durch die Verwendung
mehrsprachiger Packungen kann Zugang
zu Arzneimitteln geschaffen werden,
insbesondere fiir kleine Mérkte und bei
Notlagen im Bereich der 6ffentlichen
Gesundheit. Werden mehrsprachige
Packungen verwendet, so kdnnen die
Mitgliedstaaten erlauben, dass fiir die
Kennzeichnung und die Packungsbeilage
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eine Amtssprache der Union verwendet
wird, die in den Mitgliedstaaten, in denen
die mehrsprachige Packung in Verkehr
gebracht wird, allgemein verstanden wird.

Anderungsantrag 72
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 131

Vorschlag der Kommission

(131) Zur Gewahrleistung eines hohen
Mafes an Transparenz hinsichtlich der
offentlichen Forderung der Erforschung
und Entwicklung von Arzneimitteln sollte
die Meldung des o6ffentlichen Beitrags zur
Entwicklung eines bestimmten
Arzneimittels fiir alle Arzneimittel
vorgeschrieben werden. Angesichts der
praktischen Schwierigkeiten, zu ermitteln,
wie indirekte 6ffentliche
Finanzierungsinstrumente wie
Steuerverglinstigungen ein bestimmtes
Produkt unterstiitzt haben, sollte die
Meldepflicht jedoch nur direkte finanzielle
Hilfen aus 6ffentlichen Mitteln wie direkte
Finanzhilfen oder Vertrdge betreffen.
Daher gewihrleisten die Bestimmungen
dieser Richtlinie unbeschadet der

RR\1299508 S8 DE.docx

eine Amtssprache der Union verwendet
wird, die in den Mitgliedstaaten, in denen
die mehrsprachige Packung in Verkehr
gebracht wird, allgemein verstanden wird.
Elektronische Arzneimittelinformationen
konnen zwar die Weitergabe von
Packungen zwischen den Mitgliedstaaten
erleichtern, doch die sprachlichen
Anforderungen an die Etiketten konnen
weiter eine Herausforderung darstellen.
Die Gewiihrung einer Ausnahme von der
Anforderung zur Verwendung einer
Amtssprache und der Verpflichtung zur
Verwendung des internationalen
Freinamens fiir Arzneimittel, die nicht
zur Selbstverabreichung durch den
Patienten bestimmt sind, sowie die
Bereitstellung elektronischer
Produktinformationen konnten die
Verfiigbarkeit von Arzneimitteln
verbessern und eine leichtere
Umverteilung zwischen den
Mitgliedstaaten ermaoglichen.

Gednderter Text

(131) Zur Gewihrleistung eines hohen
Mafes an Transparenz hinsichtlich der
offentlichen Forderung der Erforschung
und Entwicklung von Arzneimitteln sollte
die Meldung des offentlichen Beitrags zur
Entwicklung eines bestimmten
Arzneimittels fiir alle Arzneimittel
vorgeschrieben werden. Angesichts der
praktischen Schwierigkeiten, in
Drittliindern zu ermitteln, wie indirekte
offentliche Finanzierungsinstrumente wie
Steuervergiinstigungen ein bestimmtes
Produkt unterstiitzt haben, sollte die
Meldepflicht in Bezug auf finanzielle
Unterstiitzung von Einrichtungen
auflerhalb der Union jedoch nur direkte
finanzielle Hilfen aus 6ffentlichen Mitteln
wie direkte Finanzhilfen oder Vertrige
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Vorschriften liber den Schutz vertraulicher
und personenbezogener Daten Transparenz
in Bezug auf jede direkte finanzielle Hilfe,
die von einer Behorde oder dffentlichen
Stelle fiir die Unterstiitzung von
Tétigkeiten im Zusammenhang mit der
Arzneimittelforschung und -entwicklung
gewihrt wird.

Anderungsantrag 73
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 135 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 74
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 136

Vorschlag der Kommission
(136) Werbung fiir Arzneimittel sollte

PE753.470v02-00

betreffen. Daher gewéhrleisten die
Bestimmungen dieser Richtlinie
unbeschadet der Vorschriften {iber den
Schutz vertraulicher und
personenbezogener Daten Transparenz in
Bezug auf finanzielle Hilfe, die von einer
Behorde oder 6ffentlichen Stelle,
gemeinniitzigen Einrichtungen bzw.
Fonds oder Einrichtungen bzw. Fonds
ohne Erwerbszweck fiir die Unterstiitzung
von Tétigkeiten im Zusammenhang mit der
Arzneimittelforschung und -entwicklung
gewihrt wird.

Gednderter Text

(135a) Klare, unparteiische und
unabhiingige Informationen, die der
Offentlichkeit von Angehorigen der
Gesundheitsberufe iiber ein Arzneimittel
und dessen korrekte Anwendung
bereitgestellt werden, kéonnen einen
wichtigen Beitrag zur Information der
Biirgerinnen und Biirger und zur
Bekimpfung von Fehlinformation leisten,
insbesondere in gesundheitlichen
Notlagen wie der COVID-19-Pandemie.
Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen,
dass die Fihigkeit von Angehérigen der
Gesundheitsberufe, klare, unparteiische
und unabhdngige Informationen
weiterzugeben, sei es in einem direkten
Gesprich mit einem Patienten oder in der
allgemeineren Kommunikation, nicht
beeintrdichtigt wird.

Gednderter Text
(136) Werbung fiir Arzneimittel sollte
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darauf abzielen, objektive und
unvoreingenommene Informationen iiber
das Arzneimittel zu verbreiten. Zu diesem
Zweck ist es ausdriicklich verboten, ein
anderes Arzneimittel negativ
hervorzuheben oder darauf hinzuweisen,
dass das beworbene Arzneimittel sicherer
oder wirksamer sein konnte als ein anderes
Arzneimittel. Ein Vergleich zwischen
Arzneimitteln sollte nur zuldssig sein,
wenn entsprechende Informationen in der
Fachinformation des beworbenen
Arzneimittels aufgefiihrt sind. Dieses
Verbot gilt fiir jedes Arzneimittel, auch fiir
Biosimilars, und es wire daher irrefiihrend,
in der Werbung darauf hinzuweisen, dass
ein Biosimilar nicht mit dem
urspriinglichen biologischen Arzneimittel
oder einem anderen Biosimilar desselben
urspriinglichen biologischen Arzneimittels
austauschbar wiére. Durch zusétzliche
strenge Vorschriften liber negative und
vergleichende Werbung in Bezug auf
Arzneimittel eines Mitbewerbers werden
Behauptungen untersagt, die Personen
irrefiihren konnen, die zur Verschreibung,
Verabreichung oder Abgabe dieser
Arzneimittel befugt sind.

Anderungsantrag 75
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 138 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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darauf abzielen, objektive und
unvoreingenommene Informationen iiber
das Arzneimittel zu verbreiten. Zu diesem
Zweck ist es ausdriicklich verboten, ein
anderes Arzneimittel negativ
hervorzuheben oder darauf hinzuweisen,
dass das beworbene Arzneimittel sicherer
oder wirksamer sein konnte als ein anderes
Arzneimittel. Ein Vergleich zwischen
Arzneimitteln sollte nur zuléssig sein,
wenn entsprechende Informationen in der
Fachinformation des beworbenen
Arzneimittels fiir die betreffenden
Indikationen und Patientenpopulationen
aufgefiihrt sind. Dieses Verbot gilt fiir
jedes Arzneimittel, auch fiir Biosimilars,
und es wire daher irrefiihrend, in der
Werbung darauf hinzuweisen, dass ein
Biosimilar nicht mit dem urspriinglichen
biologischen Arzneimittel oder einem
anderen Biosimilar desselben
urspriinglichen biologischen Arzneimittels
austauschbar wire. Durch zusitzliche
strenge Vorschriften liber negative und
vergleichende Werbung in Bezug auf
Arzneimittel eines Mitbewerbers werden
Behauptungen untersagt, die Personen
irrefiihren konnen, die zur Verschreibung,
Verabreichung oder Abgabe dieser
Arzneimittel befugt sind.

Gednderter Text

(138a) Aufgrund der globalen Reichweite
der sozialen Medien sind Patienten und
Verbraucher zunehmend Werbepraktiken
ausgesetzt, bei denen Prominente
herangezogen werden, um fiir
Arzneimittel zu werben. Die Kommission
sollte die Exposition gegeniiber Werbung
und Verkaufsforderung fiir Arzneimittel
im Internet und deren Auswirkungen
bewerten und spezifische Vorschriften zur
Regulierung solcher Werbe- und
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Anderungsantrag 76
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 139 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 77
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 145

Vorschlag der Kommission

(145) Zur Gewihrleistung einheitlicher
Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser
Verordnung sollten der Kommission
Durchfiihrungsbefugnisse tlibertragen
werden. Diese Befugnisse sollten im
Einklang mit der Verordnung (EU) Nr.
182/2011 des Européischen Parlaments
und des Rates® ausgeiibt werden.

6 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der
allgemeinen Regeln und Grundsitze’
denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der
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Verkaufsforderungspraktiken erlassen.

Gednderter Text

(139a) Bereits geringfiigige Anreize
konnen zu voreingenommenen
Entscheidungen von Arzten in Bezug auf
das Verschreibungsverhalten fiithren. Um
Interessenkonflikte zu vermeiden, sollten
die Mitgliedstaaten daher ein
Transparenzregister fiir die
Wertiibertragung von Werbetitigkeiten
fiihren, die sich an Personen richten, die
zur Verschreibung von Arzneimitteln
berechtigt sind. Die Kommission sollte ein
Webportal einrichten, in dem alle
nationalen Register der Wertiibertragung
an Personen, die zur Verschreibung von
Arzneimitteln berechtigt sind, aufgefiihrt
sind.

Gednderter Text

(145) Zur Gewihrleistung einheitlicher
Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser
Richtlinie sollten der Kommission
Durchfiihrungsbefugnisse libertragen
werden. Diese Befugnisse sollten im
Einklang mit der Verordnung (EU) Nr.
182/2011 des Europidischen Parlaments
und des Rates® ausgeiibt werden.

% Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der
allgemeinen Regeln und Grundsitze’
denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der
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Durchfiihrungsbefugnisse durch
Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom
28.2.2011, S. 13).

Anderungsantrag 78
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 149

Vorschlag der Kommission

(149) Der Kommission sollte die
Befugnis iibertragen werden, gemaf3
Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen,
um bestimmte nicht wesentliche
Bestimmungen dieser Richtlinie dahin
gehend zu ergédnzen oder zu dndern, dass
das Verfahren fiir die Priifung des Antrags
auf Bescheinigung der Wirkstoff-
Stammdokumentation, die
Verdffentlichung solcher Bescheinigungen,
das Verfahren fiir Anderungen der
Wirkstoff-Stammdokumentation und ihrer
Bescheinigung sowie fiir den Zugang zur
Wirkstoff-Stammdokumentation und ihrem
Bewertungsbericht festgelegt werden, dass
zusitzliche Qualitiits-
Stammdokumentationen zur
Bereitstellung von Informationen iiber
einen Bestandteil eines Arzneimittels, das
Verfahren fiir die Priifung des Antrags auf
Bescheinigung der Qualitéts-
Stammdokumentation, die
Veroffentlichung solcher Bescheinigungen,
das Verfahren fiir Anderungen der
Qualitiits-Stammdokumentation und ihrer
Bescheinigung sowie fiir den Zugang zur
Qualitiits-Stammdokumentation und
ihrem Bewertungsbericht festgelegt
werden, dass die Situationen bestimmt
werden, die moglicherweise
Wirksamkeitsstudien nach der Zulassung
erfordern, dass die Kategorien von
Arzneimitteln festgelegt werden, fiir die
eine mit bestimmten Auflagen verbundene
Zulassung erteilt werden konnte, und die
Verfahren und Anforderungen fiir die
Erteilung einer solchen Zulassung und fiir
ihre Verldngerung festgelegt werden, dass
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Durchfiihrungsbefugnisse durch
Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom
28.2.2011, S. 13).

Gednderter Text

(149) Der Kommission sollte die
Befugnis libertragen werden, gemaf3
Artikel 290 AEUV Rechtsakte zu erlassen,
um bestimmte nicht wesentliche
Bestimmungen dieser Richtlinie dahin
gehend zu ergédnzen oder zu dndern, dass
das Verfahren fiir die Priifung des Antrags
auf Bescheinigung der Wirkstoff-
Stammdokumentation, die
Verdffentlichung solcher Bescheinigungen,
das Verfahren fiir Anderungen der
Wirkstoff-Stammdokumentation und ihrer
Bescheinigung sowie fiir den Zugang zur
Wirkstoff-Stammdokumentation und ihrem
Bewertungsbericht festgelegt werden, dass
zusitzliche Stammdokumentationen zur
Bereitstellung von Informationen tiber
einen Bestandteil eines Arzneimittels, das
Verfahren fiir die Priifung des Antrags auf
Bescheinigung der Qualitts-
Stammdokumentation oder auf
Bescheinigung einer
Plattformtechnologie-
Stammdokumentation, die
Veroffentlichung solcher Bescheinigungen,
das Verfahren fiir Anderungen der
Stammdokumentation und ihrer
Bescheinigung sowie fiir den Zugang zur
Stammdokumentation und ithrem
Bewertungsbericht festgelegt werden, dass
die Situationen bestimmt werden, die
moglicherweise Wirksamkeitsstudien nach
der Zulassung erfordern, dass die
Kategorien von Arzneimitteln festgelegt
werden, fir die eine mit bestimmten
Auflagen verbundene Zulassung erteilt
werden konnte, und die Verfahren und
Anforderungen fur die Erteilung einer
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die Ausnahmen beziiglich Anderungen und
die Kategorien zur Einteilung von
Anderungen angegeben werden, die
Verfahren fiir die Beurteilung von
Antrigen auf Anderung der
Zulassungsbedingungen festgelegt werden
sowie die Bedingungen und Verfahren fiir
die Zusammenarbeit mit Drittlindern und
internationalen Organisationen bei der
Priifung solcher Antriige auf Anderungen
angegeben werden. Es ist von besonderer
Bedeutung, dass die Kommission im Zuge
threr Vorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von
Sachverstidndigen, durchfiihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundsétzen
in Einklang stehen, die in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13.
April 2016 tiber bessere Rechtsetzung®’
niedergelegt wurden. Um insbesondere fiir
eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Ausarbeitung delegierter Rechtsakte zu
sorgen, erhalten das Europdische Parlament
und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstiandigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstindigen
haben systematisch Zugang zu den
Sitzungen der Sachverstindigengruppen
der Kommission, die mit der Ausarbeitung
der delegierten Rechtsakte befasst sind.

67 ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.

Anderungsantrag 79
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 1 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission
(2) Diese Richtlinie gilt fiir

Humanarzneimittel, die in Verkehr
gebracht werden sollen.
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solchen Zulassung und fiir ihre
Verldngerung festgelegt werden, dass die
Ausnahmen beziiglich Anderungen und die
Kategorien zur Einteilung von Anderungen
angegeben werden, die Verfahren fiir die
Beurteilung von Antriigen auf Anderung
der Zulassungsbedingungen festgelegt
werden sowie die Bedingungen und
Verfahren fiir die Zusammenarbeit mit
Drittlandern und internationalen
Organisationen bei der Priifung solcher
Antrige auf Anderungen angegeben
werden. Es ist von besonderer Bedeutung,
dass die Kommission im Zuge ihrer
Vorbereitungsarbeit angemessene
Konsultationen, auch auf der Ebene von
Sachverstiandigen, durchfiihrt und dass
diese Konsultationen mit den Grundsétzen
in Einklang stehen, die in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 13.
April 2016 iiber bessere Rechtsetzung®’
niedergelegt wurden. Um insbesondere fiir
eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Ausarbeitung delegierter Rechtsakte zu
sorgen, erhalten das Européische Parlament
und der Rat alle Dokumente zur gleichen
Zeit wie die Sachverstiandigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstindigen
haben systematisch Zugang zu den
Sitzungen der Sachverstindigengruppen
der Kommission, die mit der Ausarbeitung
der delegierten Rechtsakte befasst sind.

67 ABIL. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.

Gednderter Text

(2) Diese Richtlinie gilt fiir
Humanarzneimittel, die in den
Mitgliedstaaten in Verkehr gebracht
werden sollen.
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Anderungsantrag 80
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 1 — Absatz 4 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 81
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 1 — Absatz S — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) in einer Apotheke nach einer
Pharmakopde zubereitete Arzneimittel, die
fiir die unmittelbare Abgabe an die
Patienten bestimmt sind, die Kunden dieser
Apotheke sind (,,formula officinalis*);

Anderungsantrag 82
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 1 — Absatz 5 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

In Fillen, in denen sich unter
Beriicksichtigung aller seiner Merkmale
Fragen zum rechtlichen Status eines
Stoffes oder Produkts ergeben, konsultiert
die zustindige Behorde oder — im Falle
einer zentralisierten Zulassung — die
Agentur andere einschligige Beratungs-
und Regulierungsstellen, um eine
Entscheidung iiber den rechtlichen Status
des betreffenden Stoffes oder Produkts zu
treffen. Bei jeder Entscheidung in einer
solchen Frage veriffentlicht die
zustindige Behorde oder die Agentur die
Stellungnahmen anderer konsultierter
Behérden oder Stellen.

Gednderter Text

b) in einer Apotheke nach einer
Pharmakopde zubereitete Arzneimittel, die
fiir die unmittelbare Abgabe an die
Patienten bestimmt sind, die Kunden dieser
Apotheke sind, oder die Abgabe an eine
andere Apotheke, die das Arzneimittel
unmittelbar an den Patienten abzugeben
beabsichtigt (,,formula officinalis*);

Gednderter Text

ca)  Arzneimittel, die in hinreichend
begriindeten Fiillen von der
pharmazeutischen Abteilung eines
Krankenhauses im Voraus zubereitet
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Anderungsantrag 83
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 1 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Die in Absatz 5 Buchstabe a
genannten Arzneimittel diirfen in
hinreichend begriindeten Féllen von einer
Apotheke, die ein Krankenhaus beliefert,
auf der Grundlage einer Schitzung der
arztlichen Verschreibungen in diesem
Krankenhaus fiir die folgenden sieben Tage
im Voraus zubereitet werden.

Anderungsantrag 84
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 1 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

(7) Die Mitgliedstaaten treffen die
erforderlichen MalB3nahmen, um die
Produktion und Anwendung von
Arzneimitteln zu fordern, die aus
Substanzen menschlichen Ursprungs
gewonnen wurden, welche aus freiwilligen
unentgeltlichen Spenden stammen.

Anderungsantrag 85

Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 1 — Absatz 10 — Buchstabe a

PE753.470v02-00

werden (,, Krankenhausrezeptur*) und auf
drztliche Verschreibung von der
pharmazeutischen Abteilung des
Krankenhauses an einen oder mehrere
Patienten abgegeben werden.

Gednderter Text

(6) Die in Absatz 5 Buchstaben a und
b genannten Arzneimittel diirfen in
hinreichend begriindeten Féllen von einer
Apotheke, die ein Krankenhaus beliefert,
auf der Grundlage einer Schitzung der
arztlichen Verschreibungen in diesem
Krankenhaus fiir die folgenden sieben Tage
oder in hinreichend begriindeten Fillen
aufgrund der Haltbarkeit des
Arzneimittels fiir einen anderen Zeitraum
im Voraus zubereitet werden.

Gednderter Text

(7 Die Mitgliedstaaten treffen die
erforderlichen Maflnahmen, um die
Produktion und Anwendung von
Arzneimitteln gemdf der Verordnung
(EU) 2024,... [SoHO-Verordnung| zu
fordern, die aus Substanzen menschlichen
Ursprungs gewonnen wurden, welche aus
freiwilligen unentgeltlichen Spenden
stammen.
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Vorschlag der Kommission

a) den Verkauf, die Abgabe oder die
Anwendung von Arzneimitteln als
Kontrazeptiva und Abortiva;

Anderungsantrag 86
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 2 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Abweichend von Artikel 1 Absatz 1
gilt einzig dieser Artikel fiir Arzneimittel
fiir neuartige Therapien, die entsprechend
den Anforderungen gemif Absatz 3 nicht
routineméfig zubereitet und in einem
Krankenhaus in demselben Mitgliedstaat
unter der ausschlieBlichen fachlichen
Verantwortung eines Arztes auf
individuelle dirztliche Verschreibung eines
eigens fiir einen einzelnen Patienten
angefertigten Arzneimittels verwendet
werden (im Folgenden ,,Arzneimittel fiir
neuartige Therapien, die unter der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
zubereitet werden*).

Anderungsantrag 87
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 2 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Der Antrag auf eine Genehmigung nach
der Ausnahmeregelung fiir Krankenhéduser
ist bei der zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaats zu stellen, in dem sich das
Krankenhaus befindet.
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Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

(1) Abweichend von Artikel 1 Absatz 1
gilt einzig dieser Artikel fiir Arzneimittel
fiir neuartige Therapien, die entsprechend
den Anforderungen geméf Absatz 3 nicht
routineméBig zubereitet und in einem
Krankenhaus in demselben Mitgliedstaat
unter der ausschlieBlichen fachlichen
Verantwortung eines Arztes und, falls
erforderlich eines
Krankenhausapothekers verwendet
werden. Um die Voraussetzung der ,,nicht
routinemdpfigen Zubereitung*“ zu erfiillen,
darf die Ausnahmeregelung nur gewiihrt
werden, um einer individuellen drztlichen
Verschreibung eines eigens fiir einen
einzelnen Patienten angefertigten
Arzneimittels nachzukommen, das dessen
besonderen Bediirfnissen entspricht

(s Arzneimittel fiir neuartige Therapien,
die unter der Ausnahmeregelung fiir
Krankenhdiuser zubereitet werden“).

Gednderter Text

Der Antrag auf eine Genehmigung nach
der Ausnahmeregelung fiir Krankenhéuser
ist bei der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats zu stellen, in dem sich das
Krankenhaus befindet. Der Antrag muss
Nachweise iiber Qualitiit, Sicherheit und
erwarteter Wirksamkeit der Arzneimittel
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Anderungsantrag 88
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 2 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass Arzneimittel flir neuartige Therapien,
die unter der Ausnahmeregelung fiir
Krankenhduser zubereitet werden, sowohl
Anforderungen entsprechen, die der guten
Herstellungspraxis und der
Riickverfolgbarkeit von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien gemdl den Artikeln 5
bzw. 15 der Verordnung (EG)

Nr. 1394/2007%° gleichwertig sind, als auch
Pharmakovigilanz-Anforderungen
entsprechen, die jenen gleichwertig sind,
die auf Unionsebene geméil der
[tiberarbeiteten Verordnung (EG)

Nr. 726/2004] gelten.

0 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel
fiir neuartige Therapien und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI.

L 324 vom 10.12.2007, S. 1).

Anderungsantrag 89
Vorschlag fiir eine Richtlinie
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fiir neuartige Therapien enthalten, die
nach der Ausnahmeregelung fiir
Krankenhduser zubereitet werden.

Gednderter Text

3) Die Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass Arzneimittel flir neuartige Therapien,
die unter der Ausnahmeregelung fiir
Krankenhéduser zubereitet werden, sowohl
der an die Krankenhausverfahren
angepassten guten Zubereitungspraxis in
der Apotheke entsprechen, und
gleichzeitig der guten Herstellungspraxis
und der Riickverfolgbarkeit von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
geméil den Artikeln 5 bzw. 15 der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Europiischen Parlaments und des Rates®
gleichwertig sind, als auch
Pharmakovigilanz-Anforderungen
entsprechen, die jenen gleichwertig sind,
die auf Unionsebene gemal der
[liberarbeiteten Verordnung (EG)

Nr. 726/2004] gelten. Dazu gehéren
Inspektionen vor Ort sowie Pline zur
Riickverfolgbarkeit und
Pharmakovigilanz und die Bewertung der
vom Antragsteller generierten
priiklinischen und klinischen Daten.

% Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 13. November 2007 {iber Arzneimittel
fiir neuartige Therapien und zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG und der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (ABI.

L 324 vom 10.12.2007, S. 1).
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Artikel 2 — Absatz 4
Vorschlag der Kommission

(4) Die Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass der Inhaber einer Genehmigung nach
der Ausnahmeregelung fiir Krankenhéduser
mindestens einmal jéhrlich Daten {iber die
Anwendung, Sicherheit und Wirksamkeit
von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien,
die unter der Ausnahmeregelung fiir
Krankenhéduser zubereitet werden, erhebt
und der zustidndigen Behorde des
Mitgliedstaats meldet. Die zustidndige
Behorde des Mitgliedstaats sichtet diese
Daten und tiberpriift, ob die Arzneimittel
fiir neuartige Therapien, die unter der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
zubereitet wurden, den Anforderungen
gemil Absatz 3 entsprechen.

Anderungsantrag 90
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 2 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Die zustindige Behorde des
Mitgliedstaats iibermittelt der Agentur
einmal jéhrlich die Daten iiber die
Anwendung, Sicherheit und Wirksamkeit
eines Arzneimittels fiir neuartige
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Gednderter Text

4) Die Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass der Inhaber einer Genehmigung nach
der Ausnahmeregelung fiir Krankenhéduser
mindestens einmal jéhrlich Daten {iber die
Anwendung, Sicherheit und Wirksamkeit
von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien,
die unter der Ausnahmeregelung fiir
Krankenhéduser zubereitet werden, sowie
alle relevanten Daten aus der
Verlaufskontrolle von Patienten wihrend
eines ausreichend langen Zeitraums nach
der Verabreichung des Arzneimittels fiir
neuartige Therapien, erhebt und der
zustidndigen Behorde des Mitgliedstaats
meldet. Die Daten werden in
strukturierter und standardisierter Weise
erhoben und gemeldet, die solide,
zuverliissige und vergleichbare
Ergebnisse und Schlussfolgerungen
ermaglicht. Die zustindige Behorde des
Mitgliedstaats sichtet diese Daten und
tiberpriift, ob die Arzneimittel fiir neuartige
Therapien, die unter der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhéduser
zubereitet wurden, den Anforderungen
gemil Absatz 3 entsprechen. Die
zustindigen Behdorden stellen sicher, dass
gemeinniitzige Einrichtungen und
Hochschuleinrichtungen wissenschaftlich
und regulatorisch beraten werden, um
geeignete Berichterstattungsmechanismen
sicherzustellen.

Gednderter Text

(6) Die zustidndige Behorde des
Mitgliedstaats iibermittelt der Agentur
einmal jéhrlich die Daten {iber die
Anwendung, Sicherheit und Wirksamkeit
eines Arzneimittels fiir neuartige
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Therapien, das unter der Genehmigung
einer Ausnahmeregelung fiir
Krankenhiuser zubereitet wurde. Die
Agentur richtet in Zusammenarbeit mit den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
und der Kommission ein einschléigiges
Datenregister ein und pflegt es.

Anderungsantrag 91
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Therapien, das unter der Genehmigung
einer Ausnahmeregelung fiir
Krankenhduser zubereitet wurde. Die
Agentur richtet in Zusammenarbeit mit den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
und der Kommission durch regelmiiflige
Aktualisierungen ein Datenregister fiir
diese Daten sowie fiir Informationen iiber
die Genehmigung, die Aussetzung oder
den Widerruf von Genehmigungen von
Ausnahmeregelungen fiir Krankenhduser
ein, das regelmiifig aktualisiert wird und
pflegt es. Das Datenregister ist abgesehen
von personenbezogenen Daten und
vertraulichen Geschiiftsinformationen
offentlich zugdnglich.

Artikel 2 — Absatz 7 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) den genauen Inhalt des Antrags
auf Genehmigung nach der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
gemidf; Absatz 1 Unterabsatz 2,
einschlieflich der Nachweise iiber
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit der
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die
unter der Ausnahmeregelung fiir
Krankenhdiuser zubereitet werden, fiir die
Genehmigung und ihre spiiteren
Anderungen;

Anderungsantrag 92
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

entfillt

Artikel 2 — Absatz 7 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE753.470v02-00

Gednderter Text

ca)  die Modalitiiten der Beratung fiir
Hochschuleinrichtungen und andere
gemeinniitgige Einrichtungen in Bezug
auf die Anforderungen der Klausel zur
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser.
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Anderungsantrag 93
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 2 — Absatz 7 — Unterabsatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) die Modalitiiten fiir die nicht
routinemdpfige Zubereitung und
Anwendung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien unter der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser.

Anderungsantrag 94
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 2 — Absatz 7 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 95
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 2 — Absatz 8
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Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

Bis zum ... [24 Monate nach Inkrafitreten
dieser Richtlinie] erliisst die Kommission
gemdf Artikel 215 delegierte Rechtsakte,
in denen sie erginzend zu dieser
Richtlinie Folgendes festlegt:

a) den genauen Inhalt des Antrags
auf Genehmigung nach der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser
gemiify Absatz 1 Unterabsatz 2,
einschlieflich der Nachweise iiber
Quualitiit, Sicherheit und Wirksamkeit der
Arzneimittel fiir neuartige Therapien, die
unter der Ausnahmeregelung fiir
Krankenhdiuser zubereitet werden, fiir die
Genehmigung und ihre spiiteren
Anderungen;

b) die Modalititen fiir die
harmonisierte Umsetzung der nicht
routinemdfiigen Zubereitung und
Anwendung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien unter der
Ausnahmeregelung fiir Krankenhduser.
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Vorschlag der Kommission

(8) Die Agentur legt der Kommission
auf der Grundlage der Beitrdge der
Mitgliedstaaten und der in Absatz 4
genannten Daten einen Bericht {iber die
Erfahrungen mit den Genehmigungen nach
der Ausnahmeregelung fiir Krankenhéduser
vor. Der erste Bericht wird drei Jahre nach
dem [Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte
Datum einfiigen = 18 Monate nach dem
Datum des Inkrafttretens dieser Richtlinie]
und danach alle fiinf Jahre vorgelegt.

Anderungsantrag 96
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 2 — Absatz 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

(8) Die Agentur legt der Kommission
auf der Grundlage der Beitrdge der
Mitgliedstaaten und der in Absatz 4
genannten Daten einen Bericht {iber die
Erfahrungen mit den Genehmigungen nach
der Ausnahmeregelung fiir Krankenhéduser
vor. Der Bericht wird veréffentlicht. Der
erste Bericht wird drei Jahre nach dem
[Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte Datum
einfligen = 18 Monate nach dem Datum
des Inkrafttretens dieser Richtlinie] und
danach alle fiinf Jahre vorgelegt.

Gednderter Text

(8a) Abweichend von Absatz 1 kénnen
die Mitgliedstaaten den
grenziiberschreitenden Austausch von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien,
die im Rahmen einer
Krankenhausausnahme zubereitet
wurden, in begriindeten Fiillen
medizinischer Notwendigkeit und in
Ermangelung anderer Losungen fiir
einzelne Patienten genehmigen. Dann
werden im Zielmitgliedstaat ein 7weiter
Arzt und ein Krankenhausapotheker fiir
die ausschliefliche fachliche
Verantwortung fiir die Verwendung und
Erhebung von Folgedaten fiir das
Arzneimittel fiir neuartige Therapien
benannt. Informationen iiber den
grenziiberschreitenden Austausch werden
den zustindigen Behorden beider
Mitgliedstaaten iibermittelt und von der
zustindigen Behorde des
Herkunftsmitgliedstaats des Arzneimittels
fiir neuartige Therapien in dem in
Absatz 6 genannten iffentlichen
Datenregister ausgetauscht.
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Anderungsantrag 97
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 3 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Ein Mitgliedstaat kann in besonderen
Bedarfsfillen Arzneimittel aus dem
Anwendungsbereich der vorliegenden
Richtlinie ausnehmen, die auf eine nach
Treu und Glauben aufgegebene Bestellung,
fiir die nicht geworben wurde, abgegeben
werden und die nach den Angaben eines
zugelassenen Angehorigen der
Gesundheitsberufe zubereitet werden und
zur Anwendung durch einen einzelnen
Patienten unter seiner unmittelbaren
personlichen Verantwortung bestimmt
sind. In diesem Fall fordern die
Mitgliedstaaten jedoch die Angehdrigen
der Gesundheitsberufe und die Patienten
gemal} Artikel 97 auf, der zustdndigen
Behorde des Mitgliedstaats Daten iiber die
Sicherheit der Anwendung solcher
Arzneimittel zu iibermitteln.

Anderungsantrag 98
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 11

Vorschlag der Kommission

11. ,;hichtklinisch* bezeichnet eine
Studie oder einen Test, die/der in vitro, in
silico oder in chemico durchgefiihrt wird,
oder einen nicht am Menschen
durchgefiihrten In-vivo-Test zur
Untersuchung der Sicherheit und
Wirksamkeit eines Arzneimittels. Diese
Tests konnen einfache und komplexe
humanzellbasierte Assays,
mikrophysiologische Systeme,
einschlieBlich Organchip-Systemen,
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Gednderter Text

Ein Mitgliedstaat kann in besonderen
Bedarfsfillen Arzneimittel aus dem
Anwendungsbereich der vorliegenden
Richtlinie ausnehmen, die auf eine nach
Treu und Glauben aufgegebene Bestellung,
fiir die nicht geworben wurde, abgegeben
werden und die nach den Angaben eines
zugelassenen Angehorigen der
Gesundheitsberufe zubereitet werden und
zur Anwendung durch einen einzelnen
Patienten unter seiner unmittelbaren
personlichen Verantwortung bestimmt sind
oder die gemdifp den Spezifikationen einer
zustindigen Behdorde zubereitet werden.
In diesem Fall fordern die Mitgliedstaaten
jedoch die Angehdrigen der
Gesundheitsberufe und die Patienten
gemal} Artikel 97 auf, der zustdndigen
Behorde des Mitgliedstaats Daten iiber die
Sicherheit der Anwendung solcher
Arzneimittel zu iibermitteln und Wege
hierzu einzurichten.

Gednderter Text

11. ,;hichtklinisch* bezeichnet eine
Studie oder einen kann von Test, die/der in
vitro, ex vivo, in silico oder in chemico
durchgefiihrt wird, oder einen nicht am
Menschen durchgefiihrten In-vivo-Test zur
Untersuchung der Sicherheit und
Wirksamkeit eines Arzneimittels. Diese
Tests konnen einfache und komplexe
humanzellbasierte Assays,
mikrophysiologische Systeme,
einschlieBlich Organchip-Systemen,
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Computermodellierung, andere auf nicht
humaner oder humaner Biologie beruhende
Testmethoden und Tierversuche umfassen;

Anderungsantrag 99
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 22

Vorschlag der Kommission

22. ,.antimikrobielles Mittel
bezeichnet jedes zur Therapie oder Abwehr
von Infektionen oder Infektionskrankheiten
eingesetzte Arzneimittel mit unmittelbarer
Wirkung auf Mikroorganismen,
einschlieflich Antibiotika, Virostatika und
Antimykotika;

Anderungsantrag 100
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 26

Vorschlag der Kommission

26. ,, Kombination eines Arzneimittels
mit einem anderen Produkt als einem
Medizinprodukt* bezeichnet eine
Kombination eines Arzneimittels mit
einem anderen Produkt als einem
Medizinprodukt (im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/745), wobei beide entsprechend
der Fachinformation zur Verwendung in
der betreffenden Kombination bestimmt
sind;
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Computermodellierung und andere In-
Silico-Methoden, andere auf nicht
humaner oder humaner Biologie beruhende
Testmethoden, einschlieflich Modelle von
Wassereiern sowie von wirbellosen Arten,
und Tierversuche umfassen;

Gednderter Text

22. ,,antimikrobielles Mittel*
bezeichnet jedes zur Therapie oder Abwehr
von Infektionen oder Infektionskrankheiten
eingesetzte Arzneimittel mit unmittelbarer
Wirkung auf Mikroorganismen,
einschlieBlich Antibiotika, Virostatika,
Antimykotika und Antiprotozoika;

Gednderter Text

26. ,,Kombination eines Arzneimittels
mit einem anderen Produkt als einem
Medizinprodukt* bezeichnet eine
Kombination eines Arzneimittels mit
einem anderen Produkt als einem
Medizinprodukt (im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/745 und der Verordnung (EU)
2017/746 des Europiiischen Parlaments
und des RatesCouncil'®), wobei beide
entsprechend der Fachinformation zur
Verwendung in der betreffenden
Kombination bestimmt sind;

1a Verordnung (EU) 2017/746 des
Europiischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 iiber In-vitro-
Diagnostika und zur Aufhebung der
Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der
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Anderungsantrag 101
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 29 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

29. ,Gentherapeutikum® bezeichnet ein
Arzneimittel, ausgenommen Impfstoffe
gegen Infektionskrankheiten, das
Folgendes enthiilt oder aus Folgendem
besteht:

a) einen Stoff oder eine Kombination
von Stoffen, der/die dazu bestimmt ist,
spezifische Sequenzen des Wirtsgenoms
zu editieren, oder das Zellen enthilt oder
aus Zellen besteht, die einer solchen
Verinderung unterzogen wurden, oder

b) eine rekombinante oder
synthetische Nukleinsdiure, die im
Menschen verwendet oder dem Menschen
verabreicht wird, um eine genetische
Sequenz zu regulieren, zu ersetzen oder
hinzuzufiigen, und deren Wirkung durch
Transkription oder Translation des
iibertragenen genetischen Materials
entsteht, oder das Zellen enthilt oder aus
Zellen besteht, die diesen Verinderungen
unterzogen wurden;

Anderungsantrag 102
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 29 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017,
S. 176).

Gednderter Text

29. ,Gentherapeutikum® bezeichnet ein
Arzneimittel des Typs 1 oder des Typs 2;

Gednderter Text

29a. ,,Gentherapeutikum des Typs 1“
bezeichnet ein Arzneimittel, das einen
Stoff oder eine Kombination von Stoffen
enthiilt oder daraus besteht, die
spezifische Sequenzen des Wirtsgenoms
editieren, oder die Zellen enthalten oder
aus Zellen bestehen, die einer solchen
genetischen Verdinderung unterzogen
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Anderungsantrag 103
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 29 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 104
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 30 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 105
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 30 b (neu)

PE753.470v02-00
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wurden;

Gednderter Text

29b. ,,Gentherapeutikum des Typs 2
bezeichnet ein Arzneimittel,
ausgenommen Impfstoffe gegen
Infektionskrankheiten, das eine
rekombinante oder synthetische
Nukleinsdiure enthilt oder daraus besteht,
die im Menschen verwendet oder dem
Menschen verabreicht wird, um eine
genetische Sequenz zu regulieren, zu
ersetzen oder hinzuzufiigen, und deren
Wirkung durch Transkription oder
Translation des iibertragenen genetischen
Materials entsteht, oder das Zellen enthdilt
oder aus Zellen besteht, die diesen
Verinderungen unterzogen wurden;

Gednderter Text

30a. ,,Plattformtechnologie bezeichnet
eine Technologie oder eine Sammlung
von Technologien, die umfassend, gut
charakterisiert und reproduzierbar ist und
zur Unterstiitzung der Entwicklung, sowie
bei der Herstellung, der
Qualititskontrolle oder der Priifung von
Arzneimitteln oder ihren Bestandteilen
eingesetzt wird, die sich auf
Vorkenntnisse stiitzen und auf denselben
wissenschaftlichen Grundlagen beruhen;
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 106
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

30b. ,,Plattformtechnologie-
Stammdokumentation* bezeichnet ein
vom Eigentiimer der Plattformtechnologie
erstelltes Dokument, das Daten einer
Plattformtechnologie enthidilt, fiir die die
zugrunde liegenden wissenschaftlichen
Grundsiitze, auf denen die
Plattformtechnologie beruht, mit
hinreichender wissenschaftlicher
Sicherheit bei allen Arzneimitteln
unverdndert bleiben und unabhdingig von
den Komponenten gelten, die der
Plattform fiir ein Arzneimittel
hinzugefiigt werden;

Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 31 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) eines Verfahrens mit einem
industriellen Prozess, der die Sammlung
von Spenden einschlief3t, oder

Anderungsantrag 107
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 33

Vorschlag der Kommission

33. ,LUmweltvertriaglichkeitspriifung*
bezeichnet die Bewertung der Risiken fiir
die Umwelt oder fiir die 6ffentliche
Gesundheit, die sich aus der Freisetzung
des Arzneimittels in die Umwelt infolge
seiner Verwendung und Entsorgung
ergeben, und die Ermittlung von
MaBnahmen zur Risikoprivention, -
begrenzung und -minderung. Bei
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Gednderter Text

a) eines Verfahrens mit einem
industriellen Prozess, der die Sammlung
von Spenden fiir Zwecke jenseits der
Verarbeitung von Substanzen
menschlichen Ursprungs zu Konzentraten
oder der Inaktivierung von
Krankheitserregern einschlieB3t; oder

Gednderter Text

33. ,Umweltvertriaglichkeitspriifung®
bezeichnet die Bewertung der Risiken fiir
die Umwelt oder fiir die 6ffentliche
Gesundheit, die sich aus der Freisetzung
des Arzneimittels in die Umwelt infolge
seiner Herstellung, Verwendung und
Entsorgung ergeben, und die Ermittlung
von Mafinahmen zur Risikoprivention, -
begrenzung und -minderung. Bei
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Arzneimitteln mit antimikrobieller
Wirkung umfasst die
Umweltvertraglichkeitspriifung auch eine
Bewertung des Risikos einer Selektion
antimikrobieller Resistenzen in der
Umwelt infolge der Herstellung,
Verwendung und Entsorgung dieses
Arzneimittels;

Anderungsantrag 108
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 34

Vorschlag der Kommission

34. ,,antimikrobielle Resistenz*
bezeichnet die Fahigkeit eines
Mikroorganismus, in einer Konzentration
eines antimikrobiellen Stoffes zu iiberleben
oder zu wachsen, die tiblicherweise
ausreicht, diesen Mikroorganismus zu
hemmen oder abzutéten;

Anderungsantrag 109
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 62

Vorschlag der Kommission

62. ,homoopathisches Arzneimittel
bezeichnet jedes Arzneimittel, das nach
einem im Europdischen Arzneibuch oder,
in Ermangelung dessen, nach einem in den
derzeit offiziell gebrduchlichen
Pharmakopden der Mitgliedstaaten
beschriebenen homoopathischen
Zubereitungsverfahren aus
homoopathischen Ursubstanzen hergestellt
worden ist;

Anderungsantrag 110
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 70

Arzneimitteln mit antimikrobieller
Wirkung umfasst die
Umweltvertraglichkeitspriifung auch eine
Bewertung des Risikos einer Selektion
antimikrobieller Resistenzen in der
Umwelt infolge der Herstellung,
Verwendung und Entsorgung dieses
Arzneimittels;

Gednderter Text

34. ,,antimikrobielle Resistenz*
bezeichnet die Fahigkeit eines
Mikroorganismus, in einer Konzentration
eines antimikrobiellen Stoffes zu liberleben
oder zu wachsen, die tiblicherweise
ausreicht oder bisher ausgereicht hat,
diesen Mikroorganismus zu hemmen oder
abzutéten;

Gednderter Text

62. ,homoopathisches Mittel*
bezeichnet jedes Arzneimittel, das nach
einem im Europdischen Arzneibuch oder,
in Ermangelung dessen, nach einem in den
derzeit offiziell gebrduchlichen
Pharmakopden der Mitgliedstaaten
beschriebenen homoopathischen
Zubereitungsverfahren aus
homoopathischen Ursubstanzen hergestellt
worden ist;
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Vorschlag der Kommission

70. »gemeinwirtschaftliche
Verpflichtung* bezeichnet die
Verpflichtung der betreffenden
GroBhindler, stindig ein Sortiment von
Arzneimitteln bereitzuhalten, das den
Anforderungen eines bestimmten
geografischen Gebiets geniigt, und die
rasche Verfiigbarkeit dieser Arzneimittel
innerhalb des genannten Gebiets zu
gewdhrleisten.

Anderungsantrag 111
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 4 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Kommission ist befugt, gemif
Artikel 215 delegierte Rechtsakte zur
Anderung der in Absatz 1 Nummern 2 bis
6, 8, 14 und 16 bis 31 aufgefiihrten
Begriffsbestimmungen zu erlassen; dabei
beriicksichtigt sie den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt und tragt
den auf Unions- und internationaler Ebene
vereinbarten Begriffsbestimmungen
Rechnung, erweitert jedoch nicht den
Geltungsbereich der
Begriffsbestimmungen.

Anderungsantrag 112
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 6 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

70. »gemeinwirtschaftliche
Verpflichtung* bezeichnet die
Verpflichtung der betreffenden
GroBhindler, stindig ein Sortiment von
Arzneimitteln sicherzustellen, das den
Anforderungen eines bestimmten
geografischen Gebiets geniigt, und die
rasche Verfligbarkeit dieser Arzneimittel
innerhalb des genannten Gebiets
sicherzustellen.

Gednderter Text

(2) Die Kommission ist befugt, gemif
Artikel 215 delegierte Rechtsakte zur
Anderung der in Absatz 1 Nummern 2 bis
6, 8, 14 und 16 bis 28 und 30 aufgefiihrten
Begriffsbestimmungen zu erlassen; dabei
beriicksichtigt sie den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt und trigt
den auf Unions- und internationaler Ebene
vereinbarten Begriffsbestimmungen
Rechnung, erweitert jedoch nicht den
Geltungsbereich der
Begriffsbestimmungen.

Gednderter Text

(2a) Eine Zulassung eines
Arzneimittels kann auf der Grundlage
einer Wirkstoff-Stammdokumentation,
einer zusdtzlichen Qualitiits-
Stammdokumentation oder einer
Plattformtechnologie-
Stammdokumentation erteilt werden,
sofern eine solche vorhanden ist und im
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Anderungsantrag 113
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 6 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Das Risikomanagementsystem
gemil Anhang I muss in einem
angemessenen Verhiltnis zu den
ermittelten und den potenziellen Risiken
des Arzneimittels und dem Bedarf an
Daten iiber die Sicherheit nach der
Zulassung stehen.

Anderungsantrag 114
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 6 — Absatz 5 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 115
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 6 — Absatz 7 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Der Antragsteller darf keine Tierversuche
durchfiihren, wenn wissenschaftlich
zufriedenstellende tierversuchsfreie
Priifverfahren verfiigbar sind.
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Antrag auf sie verwiesen wird.

Gednderter Text

(4) Das Risikomanagementsystem
gemil Anhang I muss in einem
angemessenen Verhiltnis zu den
ermittelten und den potenziellen Risiken
des Arzneimittels fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt und dem
Bedarf an Daten tiber die Sicherheit nach
der Zulassung stehen.

Gednderter Text

Liegt kein pddiatrisches Priifkonzept
gemiifp Unterabsatz 1 Buchstabe a vor
oder wurde diesbeziiglich keine
Vergleichsstudie durchgefiihrt, so ist eine
Begriindung vorzulegen und
gegebenenfalls sind auch Nachweise aus
Langzeitstudien nach dem
Inverkehrbringen zu erlangen.

Gednderter Text

Der Antragsteller darf keine Tierversuche
durchfiihren, wenn wissenschaftlich
zufriedenstellende tierversuchsfreie
Priifverfahren verfligbar sind. Stehen keine
wissenschaftlich zufriedenstellenden
tierversuchsfreien Methoden zur
Verfiigung, miissen Antragsteller, die
Tierversuche durchfiihren, sicherstellen,

RR\1299508 S8 DE.docx



Anderungsantrag 116
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 10 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Falls das Arzneimittel nicht unter die
Begriffsbestimmung eines Generikums
fillt oder bei Anderungen der Stirke, der
Darreichungsform, des
Verabreichungswegs oder der
therapeutischen Indikationen gegeniiber
dem Referenzarzneimittel, sind den
zustidndigen Behorden die Ergebnisse der
entsprechenden nichtklinischen Tests oder
klinischen Studien insoweit vorzulegen, als
sie erforderlich sind, um den
wissenschaftlichen Zusammenhang mit den
Daten herzustellen, auf die sich die
Zulassung des Referenzarzneimittels stiitzt,
und um das Sicherheits- und
Wirksamkeitsprofil des
Hybridarzneimittels zu belegen.

Anderungsantrag 117
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 12 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Falls bei einem Biosimilar die Stirke, die
Darreichungsform, der Verabreichungsweg
oder die therapeutischen Indikationen
gegeniiber dem Referenzarzneimittel
verandert wurden, (im Folgenden
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dass der Grundsatz der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung von
Tierversuchen fiir wissenschaftliche
Zwecke im Einklang mit der Richtlinie
2010/63/EU bei allen zur Stiitzung des
Antrags durchgefiihrten Tierversuchen
befolgt wurde.

Gednderter Text

Falls das Arzneimittel nicht unter die
Begriffsbestimmung eines Generikums
fillt oder bei Anderungen der Stirke, der
Darreichungsform, des
Verabreichungswegs oder der
therapeutischen Indikationen gegeniiber
dem Referenzarzneimittel, sind den
zustidndigen Behdrden die Ergebnisse der
entsprechenden nichtklinischen Tests oder
klinischen Studien insoweit vorzulegen, als
sie erforderlich sind, um den
wissenschaftlichen Zusammenhang mit den
Daten herzustellen, auf die sich die
Zulassung des Referenzarzneimittels stiitzt,
und um das Sicherheits- und
Wirksamkeitsprofil des
Hybridarzneimittels zu belegen. Die
Agentur erliisst Leitlinien fiir die
geeigneten Versuche und klinischen
Priifungen fiir die Zulassung von
Hybridarzneimitteln.

Gednderter Text

Falls bei einem Biosimilar die Stirke, die
Darreichungsform, der Verabreichungsweg
oder die therapeutischen Indikationen
gegeniiber dem Referenzarzneimittel
verandert wurden, (im Folgenden

PE753.470v02-00

DE



DE

,biohybrides Arzneimittel*) sind den
zustindigen Behorden die Ergebnisse der
entsprechenden nichtklinischen Tests oder
klinischen Studien insoweit vorzulegen, als
sie erforderlich sind, um den
wissenschaftlichen Zusammenhang mit den
Daten herzustellen, auf die sich die
Zulassung des biologischen
Referenzarzneimittels stiitzt, und um das
Sicherheits- oder Wirksamkeitsprofil des
Biosimilars zu belegen.

Anderungsantrag 118
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 13 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Falls kein Referenzarzneimittel fiir den
Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels
zugelassen ist oder gewesen ist, ist der
Antragsteller abweichend von Artikel 6
Absatz 2 nicht verpflichtet, die Ergebnisse
nichtklinischer Tests oder klinischer
Studien vorzulegen, wenn er nachweisen
kann, dass die Wirkstoffe des
Arzneimittels in der Union mit derselben
therapeutischen Verwendung und
demselben Verabreichungsweg seit
mindestens zehn Jahren mit anerkannter
Wirksamkeit und einem annehmbaren
Sicherheitsniveau gemif den in Anhang II
festgelegten Bedingungen allgemein
medizinisch verwendet wurden. In diesem
Fall werden die Test- und Priifergebnisse
durch geeignete bibliografische Daten in
Form wissenschaftlicher
Veroffentlichungen ersetzt.

Anderungsantrag 119
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,biohybrides Arzneimittel*) sind den
zustidndigen Behorden die Ergebnisse der
entsprechenden nichtklinischen Tests oder
klinischen Studien insoweit vorzulegen, als
sie erforderlich sind, um den
wissenschaftlichen Zusammenhang mit den
Daten herzustellen, auf die sich die
Zulassung des biologischen
Referenzarzneimittels stiitzt, und um das
Sicherheits- oder Wirksamkeitsprofil des
Biosimilars zu belegen. Die Agentur
erliisst Leitlinien fiir die geeigneten
Versuche und klinischen Priifungen fiir
die Zulassung von Bio-
Hybridarzneimitteln.

Gednderter Text

Falls kein Referenzarzneimittel fiir den
Wirkstoff des betreffenden Arzneimittels
zugelassen ist oder gewesen ist, ist der
Antragsteller abweichend von Artikel 6
Absatz 2 nicht verpflichtet, die Ergebnisse
nichtklinischer Tests oder klinischer
Studien vorzulegen, wenn er nachweisen
kann, dass die Wirkstoffe des
Arzneimittels in der Union mit derselben
therapeutischen Verwendung und
demselben Verabreichungsweg seit
mindestens zehn Jahren mit anerkannter
Wirksamkeit und einem annehmbaren
Sicherheitsniveau gemif den in Anhang II
festgelegten Bedingungen allgemein
medizinisch verwendet wurden. In diesem
Fall werden die Test- und Priifergebnisse
durch geeignete bibliografische Daten in
Form wissenschaftlicher
Veroffentlichungen ersetzt. Die Relevanz
dieser Literatur fiir das Arzneimittel ist zu
begriinden.
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Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 15 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kombinationsarzneimittel mit fester
Dosierung, Plattformtechnologien und
Arzneimittel-Kombipackungen

Anderungsantrag 120
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 15 — Absatz 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Sofern dies zu therapeutischen Zwecken
gerechtfertigt ist, kann unter
aufiergewohnlichen Umstinden eine
Zulassung fiir ein Arzneimittel erteilt
werden, das aus einem festen Bestandteil
und einem variablen Bestandteil besteht,
der vorab festgelegt wurde, um
gegebenenfalls verschiedene Varianten
eines Infektionserregers zu bekimpfen
oder um das Arzneimittel
erforderlichenfalls an die Merkmale eines
einzelnen Patienten oder einer Gruppe von
Patienten anzupassen (im Folgenden

» Plattformtechnologie*).

Anderungsantrag 121
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 16 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Fiir Radionuklidgeneratoren, Kits
und Radionuklidvorstufen ist eine
Zulassung erforderlich, es sei denn, sie
werden als Ausgangsstoff, Wirkstoff oder
Zwischenprodukt von radioaktiven
Arzneimitteln verwendet, fiir die eine
Zulassung geméal Artikel 5 Absatz 1
besteht.
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Gednderter Text

Kombinationsarzneimittel mit fester
Dosierung, Plattformzulassung und
Arzneimittel-Kombipackungen

Gednderter Text

Sofern dies zu therapeutischen Zwecken
gerechtfertigt ist, kann eine Zulassung fiir
ein Arzneimittel erteilt werden, das aus
einem festen Bestandteil und einem
variablen Bestandteil besteht, der vorab
festgelegt wurde, um gegebenenfalls
verschiedene Varianten eines
Infektionserregers zu bekdmpfen oder um
das Arzneimittel erforderlichenfalls an die
Merkmale eines einzelnen Patienten oder
einer Gruppe von Patienten anzupassen (im
Folgenden ,, Plattformzulassung*).

Gednderter Text

(1) Fiir Radionuklidgeneratoren, Kits
fiir radiopharmazeutische Zubereitungen
(im Folgenden ,,Kits“) und
Radionuklidvorstufen ist eine Zulassung
erforderlich, es sei denn, sie werden als
Ausgangsstoff, Wirkstoff oder
Zwischenprodukt von radioaktiven
Arzneimitteln verwendet, fiir die eine
Zulassung gemil Artikel 5 Absatz 1
besteht.
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Anderungsantrag 122
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 17 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) einen Plan fiir den
verantwortungsvollen Umgang mit
antimikrobiellen Mitteln zur Vermeidung
antimikrobieller Resistenzen gemal
Anhang [;

Anderungsantrag 123
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 17 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 124
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 17 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die zustindige Behorde kann dem
Zulassungsinhaber Verpflichtungen
auferlegen, wenn sie die im Plan fiir den
verantwortungsvollen Umgang mit
antimikrobiellen Mitteln zur Vermeidung
antimikrobieller Resistenzen enthaltenen
Risikominderungsmafnahmen fiir
unzureichend befindet.

Anderungsantrag 125
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

a) einen Plan fiir den
verantwortungsvollen Umgang mit
antimikrobiellen Mitteln zur Vermeidung
antimikrobieller Resistenzen gemal
Anhang | sowie einen Plan fiir den
Zugang zu solchen Mitteln;

Gednderter Text

(la) Die zustindige Behorde des
Mitgliedstaats macht die in Absatz 1
genannten Unterlagen nach Erteilung
einer Zulassung offentlich zuginglich.

Gednderter Text

(2) Die zustindige Behorde priift die
nach Mafigabe von Absatz 1 Buchstabe b)
iibermittelten Daten. Die zustindige
Behorde erlegt dem Zulassungsinhaber
Verpflichtungen auf, wenn sie die im Plan
fiir den verantwortungsvollen Umgang mit
antimikrobiellen Mitteln zur Vermeidung
antimikrobieller Resistenzen sowie die im
Plan fiir den Zugang zu solchen Mitteln
enthaltenen RisikominderungsmafBnahmen
fiir unzureichend befindet.
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Artikel 17 — Absatz 3
Vorschlag der Kommission

3) Der Zulassungsinhaber stellt sicher,
dass die Packungsgrof3e des
antimikrobiellen Mittels der iiblichen
Dosierung und Behandlungsdauer
entspricht.

Anderungsantrag 126
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 18 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Im Zuge der Beurteilung der festen
Kombination eines Arzneimittels mit
einem Medizinprodukt gemaf Artikel 29
beurteilen die zustdndigen Behorden das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis der festen
Kombination eines Arzneimittels mit
einem Medizinprodukt unter
Berticksichtigung der Eignung der
Anwendung des Arzneimittels zusammen
mit dem Medizinprodukt.

Anderungsantrag 127
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 22 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Bei der Ausarbeitung der gemif
Artikel 6 Absatz 2 vorzulegenden
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Gednderter Text

3) Der Zulassungsinhaber stellt
sicher, dass das antimikrobielle Mittel
nach Maglichkeit pro Einheit in einer
Anzahl abgegeben werden kann, die den
der Behandlungsdauer entsprechenden
Mengen entspricht. Kann ein
antimikrobielles Mittel nicht pro Einheit
abgegeben werden kann, stellt der
Zulassungsinhaber sicher, dass die
Packungsgrofle des antimikrobiellen
Mittels der iiblichen Dosierung und
Behandlungsdauer entspricht.

Gednderter Text

Im Zuge der Beurteilung der festen
Kombination eines Arzneimittels mit
einem Medizinprodukt gemaf3 Artikel 29
beurteilen die zustindigen Behorden das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis der festen
Kombination eines Arzneimittels mit
einem Medizinprodukt unter
Berticksichtigung der Eignung der
Anwendung des Arzneimittels zusammen
mit dem Medizinprodukt, gegebenenfalls
insbesondere fiir Kinder, auch unter
Beriicksichtigung von Aspekten wie
Lagerung, Zusammenstellung, Sauberkeit
und der fiir die Anwendung oder
Einnahme erforderlichen Technik.

Gednderter Text

(1) Bei der Ausarbeitung der geméf
Artikel 6 Absatz 2 vorzulegenden
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Umweltvertraglichkeitspriifung
(environmental risk assessment, im
Folgenden ,,ERA®) befolgt der
Antragsteller die wissenschaftlichen
Leitlinien fiir die
Umweltvertraglichkeitspriifung von
Humanarzneimitteln gemafll Absatz 6 oder
nennt der Agentur oder, sofern zutreffend,
der zustidndigen Behorde des betreffenden
Mitgliedstaats rechtzeitig die Griinde fiir
etwaige Abweichungen von den
wissenschaftlichen Leitlinien. Sofern
verfiigbar, bertiicksichtigt der Antragsteller
bestehende ERA, die im Rahmen anderer
Rechtsvorschriften der Union durchgefiihrt
wurden.

Anderungsantrag 128
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 22 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Der Antragsteller nimmt auch
Risikominderungsmafnahmen in die ERA
auf, um Emissionen der in den

Richtlinien 2000/60/EG, 2006/118/EG,
2008/105/EG und 2010/75/EU
aufgefithrten Schadstoffe in Luft, Wasser
und Boden zu vermeiden oder, falls dies
nicht moglich ist, zu begrenzen. Der
Antragsteller legt ausfiihrlich dar, warum
die vorgeschlagenen
Risikominderungsmafinahmen geeignet
und ausreichend sind, um den festgestellten
Risiken fiir die Umwelt zu begegnen.
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Umweltvertraglichkeitspriifung
(environmental risk assessment, im
Folgenden ,,ERA*) befolgt der
Antragsteller die wissenschaftlichen
Leitlinien fiir die
Umweltvertraglichkeitspriifung von
Humanarzneimitteln geméfl Absatz 5 oder
nennt der Agentur oder, sofern zutreffend,
der zustidndigen Behorde des betreffenden
Mitgliedstaats rechtzeitig die hinreichend
gerechtfertigten Griinde fiir etwaige
Abweichungen von den wissenschaftlichen
Leitlinien. Sofern verfiligbar, beriicksichtigt
der Antragsteller bestehende ERA, die im
Rahmen anderer Rechtsvorschriften der
Union durchgefiihrt wurden.

Gednderter Text

3) Der Antragsteller nimmt auch
Risikominderungsmafnahmen in die ERA
auf, um wdhrend der Herstellung,
Verwendung und Entsorgung des
Arzneimittels Emissionen der in den
Richtlinien 2000/60/EG, 2006/118/EG,
2008/105/EG und 2010/75/EU
aufgefithrten Schadstoffe in Luft, Wasser
und Boden zu vermeiden oder, falls dies
nicht moglich ist, zu begrenzen. Der
Antragsteller legt ausfiihrlich dar, warum
die vorgeschlagenen
Risikominderungsmalinahmen geeignet
und ausreichend sind, um den festgestellten
Risiken fiir die Umwelt zu begegnen.
Erforderlichenfalls beriicksichtigt der
Antragsteller auch Informationen iiber
verfiigbare Techniken und iiber die
Techniken, die zur Verringerung der
Einleitungen und Emissionen des
Arzneimittels eingesetzt werden,
insbesondere derjenigen, die in den
Abfliissen aus Fertigungsprozessen
auftreten, bevor diese Abwiisser die
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Anderungsantrag 129
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 22 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Bei antimikrobiellen Mitteln muss
die ERA eine Bewertung des Risikos fiir
die Selektion antimikrobieller Resistenzen
in der Umwelt umfassen, das mit der
gesamten industriellen Lieferkette
innerhalb und auerhalb der Union sowie
der Anwendung und Entsorgung des
antimikrobiellen Mittels einhergeht, wobei
gegebenenfalls die bestehenden
internationalen Standards zu
beriicksichtigen sind, in denen
antibiotikaspezifische prognostizierte
wirkungslose Konzentrationen (predicted
no effect concentrations — PNECs)
festgelegt sind.

Anderungsantrag 130
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 22 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 131
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 22 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission
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Produktionsstitten verlassen.

Gednderter Text

(4) Bei antimikrobiellen Mitteln muss
die ERA eine Bewertung des Risikos fiir
die Selektion antimikrobieller Resistenzen
in der Umwelt umfassen, das mit der
gesamten industriellen Lieferkette
innerhalb und auerhalb der Union sowie
der Anwendung und Entsorgung des
antimikrobiellen Mittels, auch durch
Angehorige der Gesundheitsberufe und
Patienten, einhergeht, wobei
gegebenenfalls die bestehenden
internationalen Standards zu
beriicksichtigen sind, in denen
antibiotikaspezifische prognostizierte
wirkungslose Konzentrationen (predicted
no effect concentrations — PNECs)
festgelegt sind.

Gednderter Text

(4da) Bis zum ... [12 Monate nach
Inkrafitreten dieser Richtlinie] gibt die
Kommission nach Konsultation der
Agentur, der EUA und des ECDC
Leitlinien fiir die Durchfiihrung der ERA
fiir andere antimikrobielle Mittel als
Antibiotika heraus.

Gednderter Text
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(5) Die Agentur erstellt
wissenschaftliche Leitlinien geméf
Artikel 138 der [iiberarbeiteten
Verordnung (EG) Nr. 726/2004], um die
genauen fachlichen Anforderungen an eine
ERA fiir Humanarzneimittel festzulegen.
Bei der Ausarbeitung dieser
wissenschaftlichen Leitlinien konsultiert
die Agentur gegebenenfalls die
Européische Chemikalienagentur (ECHA),
die Européische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) und die
Europdische Umweltagentur (EUA).

Anderungsantrag 132
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 22 — Absatz 6 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Wurde eine ERA vor dem [Amt fiir
Veroffentlichungen: Bitte Datum einfiigen
= 18 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Richtlinie]
durchgefiihrt, fordert die zustindige
Behorde den Zulassungsinhaber auf, die
ERA zu aktualisieren, wenn festgestellt
wurde, dass Informationen zu potenziell
umweltschéddlichen Arzneimitteln fehlen.

Anderungsantrag 133
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 22 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

(7) Bei Arzneimitteln gemil den
Artikeln 9 bis 12 kann der Antragsteller bei
der Ausarbeitung der ERA auf die fiir das
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(%) Die Agentur erstellt
wissenschaftliche Leitlinien geméf
Artikel 138 der [iiberarbeiteten
Verordnung (EG) Nr. 726/2004], um die
genauen fachlichen Anforderungen an eine
ERA fiir Humanarzneimittel festzulegen.
Bei der Ausarbeitung dieser
wissenschaftlichen Leitlinien konsultiert
die Agentur gegebenenfalls die
Europédische Chemikalienagentur (ECHA),
die Europédische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA), die EUA,
das ECDC und andere einschliigige
Interessentriiger, einschlieflich der
Betreiber von Trink- und
Abwasseranlagen.

Gednderter Text

Wurde eine ERA vor dem [Amt fiir
Veroffentlichungen: Bitte Datum einfiigen
= 18 Monate nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Richtlinie]
durchgefiihrt, fordert die zustidndige
Behorde den Zulassungsinhaber auf, die
ERA zu aktualisieren, um
Risikominderungsmafinahmen gemdf;
Absatz 3 aufzunehmen. Die zustindige
Behdorde fordert den Zulassungsinhaber
iiberdies zur Aktualisierung der ERA auf,
wenn festgestellt wurde, dass
Informationen zu potenziell
umweltschddlichen Arzneimitteln fehlen.

Gednderter Text

(7) Bei Arzneimitteln gemal3 den
Artikeln 9 bis 12 kann der Antragsteller bei
der Ausarbeitung der ERA auf die fiir das
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Referenzarzneimittel durchgefiihrten ERA-
Studien verweisen.

Anderungsantrag 134
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 22 — Absatz 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 135
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 22 — Absatz 7 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 136
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 23 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Bis zum [Amt fiir Verdffentlichungen:
Bitte Datum einfiigen = 30 Monate nach
dem Datum des Inkrafttretens dieser

RR\1299508 S8 DE.docx

Referenzarzneimittel durchgefiihrten ERA-
Studien verweisen und legt alle sonstigen
Daten und die wissenschaftlichen
Leitlinien gemdify Absatz 1 dieses Artikels
vor.

Gednderter Text

(7a)  Das Ergebnis der Beurteilung der
ERA, einschlieflich der vom
Zulassungsinhaber vorgelegten Daten,
wird von der Agentur oder gegebenenfalls
von der zustindigen Behérde des
Mitgliedstaats offentlich zugdnglich
gemacht.

Gednderter Text

(7b)  Bei der Veroffentlichung der
Informationen iiber die ERA,
einschlieflich des Plans fiir den
verantwortungsvollen Umgang mit
antimikrobiellen Mitteln zur Vermeidung
antimikrobieller Resistenzen und des
Plans fiir den Zugang zu solchen Mitteln
gemdf; Artikel 17, loscht die zustindige
Behdorde alle vertraulichen
Geschidiftsinformationen.

Gednderter Text

Bis zum [Amt fiir Verdffentlichungen:
Bitte Datum einfiigen = 24 Monate nach
dem Datum des Inkrafttretens dieser
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Richtlinie] erstellt die Agentur nach
Konsultation der zustéindigen Behorden der
Mitgliedstaaten, der Europdischen
Chemikalienagentur (ECHA), der
Europiischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) und der
Européischen Umweltagentur (EUA) ein
Programm fiir die gemaf3 Artikel 22
vorzulegenden ERA betreffend die vor
dem 30. Oktober 2005 zugelassenen
Arzneimittel, fiir die noch keine ERA
durchgefiihrt wurde und die die Agentur
geméil Absatz 2 als potenziell
umweltschédlich ermittelt hat.

Anderungsantrag 137
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 23 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Agentur legt die
wissenschaftlichen Kriterien fiir die
Ermittlung potenziell umweltschadlicher
Arzneimittel und fiir die Priorisierung ihrer
ERA anhand eines risikobasierten Ansatzes
fest. Zu diesem Zweck kann die Agentur
von den Zulassungsinhabern die Vorlage
relevanter Daten oder Informationen
verlangen.

Anderungsantrag 138
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 23 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Die Inhaber der Zulassungen von
Arzneimitteln, die in dem Programm
gemall Absatz 1 aufgefiihrt sind, legen die
ERA der Agentur vor. Das Ergebnis der
Beurteilung der ERA, einschlieBlich der
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Richtlinie] erstellt die Agentur nach
Konsultation der zustéindigen Behorden der
Mitgliedstaaten, des ECDC, der
Européischen Chemikalienagentur
(ECHA), der Européischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) und der
Européischen Umweltagentur (EUA) ein
Programm fiir die gemal3 Artikel 22
vorzulegenden ERA betreffend die vor
dem 30. Oktober 2005 zugelassenen
Arzneimittel, fiir die noch keine ERA
durchgefiihrt wurde und die die Agentur
gemal} Absatz 2 als potenziell
umweltschédlich ermittelt hat.

Gednderter Text

(2) Die Agentur legt die
wissenschaftlichen Kriterien fiir die
Ermittlung potenziell umweltschadlicher
Arzneimittel und fiir die Priorisierung ihrer
ERA anhand eines risikobasierten Ansatzes
fest. Zu diesem Zweck konsultiert die
Agentur die einschligigen
Interessentriiger, einschlieflich der
Akteure, die Riickstinde von
Arzneimitteln und Riickstinde aus deren
Produktion in der Umwelt bewirtschaften,
und kann von den Zulassungsinhabern die
Vorlage relevanter Daten oder
Informationen verlangen.

Gednderter Text

3) Die Inhaber der Zulassungen von
Arzneimitteln, die in dem Programm
gemall Absatz 1 aufgefiihrt sind, legen die
ERA der Agentur vor. Das Ergebnis der
Beurteilung der ERA, einschlieBlich der
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vom Zulassungsinhaber vorgelegten Daten,
wird von der Agentur 6ffentlich zuginglich
gemacht.

Anderungsantrag 139
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 24 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Agentur richtet in
Zusammenarbeit mit den zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten ein auf
Wirkstoffen basierendes System zur
Uberpriifung von ERA-Daten (im
Folgenden ,,ERA-Monografien®) fiir
zugelassene Arzneimittel ein. Eine ERA-
Monografie muss einen umfassenden Satz
physikalisch-chemischer Daten sowie
Daten iiber Verbleib und Wirkung auf der
Grundlage einer Beurteilung durch eine
zustindige Behorde enthalten.

Anderungsantrag 140
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 24 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Der Einrichtung des Systems der
ERA-Monografien liegt eine risikobasierte
Priorisierung der Wirkstoffe zugrunde.

Anderungsantrag 141
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 24 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission
(4) Die Agentur fiihrt in
Zusammenarbeit mit den zustdndigen

Behorden der Mitgliedstaaten ein
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vom Zulassungsinhaber vorgelegten Daten
und einer Zusammenfassung der ERA-
Studien und ihrer Ergebnisse, wird von
der Agentur 6ffentlich zugéinglich gemacht.

Gednderter Text

(1) Die Agentur richtet in
Zusammenarbeit mit den zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten ein auf
Wirkstoffen basierendes System zur
Uberpriifung von ERA-Daten (im
Folgenden ,,ERA-Monografien®) fiir
zugelassene Arzneimittel ein und
veréffentlicht einschligige Informationen
iiber dieses System. Eine ERA-Monografie
muss einen umfassenden Satz
physikalisch-chemischer Daten sowie
Daten iiber Verbleib und Wirkung auf der
Grundlage einer Beurteilung durch eine
zustindige Behorde enthalten.

Gednderter Text

(2) Der Einrichtung des Systems der
ERA-Monografien liegen eine
risikobasierte Priorisierung der Wirkstoffe
und Datenanforderungen zugrunde.

Gednderter Text

(4) Die Agentur fiihrt in
Zusammenarbeit mit den zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten ein
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Pilotprojekt zum Konzeptnachweis von
ERA-Monografien durch, das innerhalb
von drei Jahren nach Inkrafttreten dieser
Richtlinie abzuschlieBen ist.

Anderungsantrag 142
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 26 — Absatz 3 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) zusitzliche Qualitits-
Stammdokumentationen, bei denen eine
Bescheinigung verwendet werden kann,
um spezifische Informationen tiber die
Qualitdt eines Stoffes bereitzustellen, der
bei der Herstellung eines Arzneimittels
vorhanden ist oder verwendet wird;

Anderungsantrag 143
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 26 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Pilotprojekt zum Konzeptnachweis von
ERA-Monografien durch, das innerhalb
von 30 Monaten nach Inkrafttreten dieser
Richtlinie abzuschlief3en ist, wobei die
Ergebnisse einschligiger Initiativen der
Union in Bezug auf Tierversuche zu
beriicksichtigen sind.

Gednderter Text

b) zusitzliche Qualitits-
Stammdokumentationen, bei denen eine
Bescheinigung verwendet werden kann,
um spezifische Informationen tiber die
Qualitét eines Stoffes, Prédparats oder
sonstigen Rohstoffs bereitzustellen, der bei
der Herstellung eines Arzneimittels
vorhanden ist oder verwendet wird,
darunter Zelltherapien und Gentherapien;

Gednderter Text

Artikel 26a

Zusdtzliche Plattformtechnologie-
Stammdokumentation

(1) Anstatt die einschligigen Daten in
Bezug auf eine Plattformtechnologie
vorzulegen, konnen sich Antragsteller auf
eine zusitzliche Plattformtechnologie-
Stammdokumentation oder eine
Bescheinigung iiber eine zusitzliche
Plattformtechnologie-
Stammdokumentation stiitzen, die von der
Agentur im Einklang mit diesem Artikel
erteilt wurde (im Folgenden
wBescheinigung iiber eine zusitzliche
Plattformtechnologie-
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Stammdokumentation“).

2) Artikel 25 Absiitze 1 bis 5, 7 und 8
gelten sinngemdf} auch fiir
Bescheinigungen iiber eine zusitzliche
Plattformtechnologie-
Stammdokumentation.

3) Um die Plattformtechnologie-
Stammdokumentation angemessen zu
beschreiben, sind zweckdienliche
Angaben, wie sie in den von der Agentur
veréffentlichten wissenschaftlichen
Leitlinien festgelegt sind, vorzulegen.

(4) Die Kommission ist befugt, gemdify
Artikel 215 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um diese Richtlinie zu ergiinzen,
indem sie Folgendes festlegt:

a) Vorschriften iiber Inhalt und
Format des Antrags auf Ausstellung einer
Bescheinigung iiber die zusdtzliche
Plattformtechnologie-
Stammdokumentation;

b) zusdtzliche Plattformtechnologie-
Stammdokumentationen, bei denen eine
Bescheinigung verwendet werden kann,
um spezifische Informationen iiber die
Plattformtechnologie bereitzustellen, auf
deren Grundlage ein Stoff, der bei der
Herstellung eines Arzneimittels
vorhanden ist oder verwendet wird,
hergestellt wird;

¢ Vorschriften fiir die Priifung von
Antrigen auf offentlichen Zugang zu
Bescheinigungen iiber eine zusdtzliche
Plattformtechnologie-
Stammdokumentation;

d) Vorschriften fiir Anderungen der
zusdtzlichen Plattformtechnologie-
Stammdokumentation und der
Bescheinigung;

e Vorschriften iiber den Zugang der
zustindigen Behorden des Mitgliedstaats
zu der zusdtzlichen Plattformtechnologie-
Stammdokumentation und ihrem
Beurteilungsbericht;
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Anderungsantrag 144
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 27 — Absatz 4 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Wird ein in einem Arzneimittel
verwendeter Farbstoff aufgrund des
wissenschaftlichen Gutachtens der
Européischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden

PE753.470v02-00

P Vorschriften iiber den Zugang der
Antragsteller und der Inhaber von
Zulassungen, die sich auf eine
Bescheinigung iiber eine zusitzliche
Plattformtechnologie-
Stammdokumentation stiitzen, zur
zusdtzlichen Plattformtechnologie-
Stammdokumentation und zum
Beurteilungsbericht. (5) Die Agentur
erstellt und veroffentlicht
wissenschaftliche Leitlinien zu den
Anforderungen an eine zusitzliche
Plattformtechnologie-
Stammdokumentation.

(6) Auf Verlangen der Agentur wird
der Hersteller eines bei der Herstellung
eines Arzneimittels vorhandenen oder
verwendeten Stoffes, fiir den die
Ausstellung einer Bescheinigung iiber
eine zusitzliche Plattformtechnologie-
Stammdokumentation beantragt wurde,
oder der Inhaber der Bescheinigung iiber
eine zusitzliche Plattformtechnologie-
Stammdokumentation einer Inspektion
unterzogen, um die im Antrag oder in der
Stammdokumentation enthaltenen
Informationen zu iiberpriifen.

Verweigert der Inhaber einer
Plattformtechnologie-
Stammdokumentation eine solche
Inspektion, kann die Agentur den Antrag
auf Ausstellung einer Bescheinigung iiber
eine zusitzliche Plattformtechnologie-
Stammdokumentation aussetzen oder
annullieren.

Gednderter Text

Wird ein in einem Arzneimittel
verwendeter Farbstoff aufgrund des
wissenschaftlichen Gutachtens der
Européischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
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»EFSA®) aus der Unionsliste der
zugelassenen Lebensmittelzusatzstoffe
gestrichen, so gibt die Agentur auf
Ersuchen der Kommission oder aus eigener
Initiative unverziiglich ein
wissenschaftliches Gutachten tiber die
Verwendung des betreffenden Farbstoffs in
Arzneimitteln ab, wobei sie, falls
sachdienlich, das Gutachten der EFSA
berticksichtigt. Das Gutachten der Agentur
wird vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel verabschiedet.

Anderungsantrag 145
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 27 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

(5) Wurde ein Farbstoff aus der
Unionsliste der zugelassenen
Lebensmittelzusatzstoffe aus Griinden
gestrichen, fiir die kein EFSA-Gutachten
erforderlich ist, entscheidet die
Kommission tiber die Verwendung des
betreffenden Farbstoffs in Arzneimitteln
und nimmt ihn gegebenenfalls in die Liste
der Farbstoffe, die in Arzneimitteln
verwendet werden diirfen, gemall Absatz 3
auf. In diesen Fillen kann die Kommission
die Agentur um ein Gutachten ersuchen.

Anderungsantrag 146
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 28 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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,EFSA®) aus der Unionsliste der
zugelassenen Lebensmittelzusatzstoffe
gestrichen, so gibt die Agentur auf
Ersuchen der Kommission oder aus eigener
Initiative unverziiglich ein
wissenschaftliches Gutachten tiber die
Verwendung des betreffenden Farbstoffs in
Arzneimitteln ab, wobei sie das Gutachten
der EFSA berticksichtigt. Das Gutachten
der Agentur wird vom Ausschuss fiir
Humanarzneimittel verabschiedet.

Gednderter Text

(5) Wurde ein Farbstoff aus der
Unionsliste der zugelassenen
Lebensmittelzusatzstoffe aus Griinden
gestrichen, fiir die kein EFSA-Gutachten
erforderlich ist, entscheidet die
Kommission tiber die Verwendung des
betreffenden Farbstoffs in Arzneimitteln
und nimmt ihn gegebenenfalls in die Liste
der Farbstoffe, die in Arzneimitteln
verwendet werden diirfen, geméll Absatz 3
auf. In diesen Fillen ersucht die
Kommission die Agentur um ein
Gutachten.

Gednderter Text

(6a) Die Kommission legt dem
Europdischen Parlament und dem Rat
einen Bericht iiber die Anwendung der
angepassten Rahmen vor. Der erste
Bericht wird fiinf Jahre nach dem [Amt
fiir Verdffentlichungen: Bitte Datum
einfiigen = 18 Monate nach dem Datum
des Inkrafttretens dieser Richtlinie] und
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Anderungsantrag 147
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 29 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Ist die zustdndige Behorde des
Mitgliedstaats der Auffassung, dass der
Zulassungsantrag unvollstindig ist oder
kritische Miangel aufweist, die die
Beurteilung des Arzneimittels unmoglich
machen konnen, so teilt sie dies dem
Antragsteller mit und setzt eine Frist fiir
die Vorlage der fehlenden Informationen
und Unterlagen. Legt der Antragsteller die
fehlenden Informationen und Unterlagen
nicht innerhalb der gesetzten Frist vor, so
gilt der Antrag als zurlickgenommen.

Anderungsantrag 148
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 29 — Absatz 4 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats
fasst die Méngel schriftlich zusammen.
Auf dieser Grundlage unterrichtet die
zustidndige Behorde des Mitgliedstaats den
Antragsteller entsprechend und setzt eine
Frist fiir die Behebung der Méngel. Der
Antrag wird ausgesetzt, bis der
Antragsteller die Méngel behoben hat.
Beseitigt der Antragsteller diese Méngel
nicht innerhalb der von der zustiandigen
Behorde des Mitgliedstaats gesetzten Frist,
so gilt der Antrag als zuriickgenommen.

Anderungsantrag 149
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 29 — Absatz 4 a (neu)

danach alle fiinf Jahre vorgelegt.

Gednderter Text

3) Ist die zustdndige Behorde des
Mitgliedstaats der Auffassung, dass der
Zulassungsantrag unvollstindig ist oder
kritische Méngel aufweist, die die
Beurteilung des Arzneimittels unmoglich
machen konnen, so teilt sie dies dem
Antragsteller mit und setzt eine Frist fiir
die Vorlage der fehlenden Informationen
und Unterlagen. Legt der Antragsteller die
fehlenden Informationen und Unterlagen
nicht innerhalb der gesetzten Frist vor, so
gilt der Antrag als stillschweigend
zuriickgenommen.

Gednderter Text

Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats
fasst die Méngel schriftlich zusammen.
Auf dieser Grundlage unterrichtet die
zustindige Behorde des Mitgliedstaats den
Antragsteller entsprechend und setzt eine
angemessene Frist fiir die Behebung der
Mingel. Der Antrag wird ausgesetzt, bis
der Antragsteller die Mingel behoben hat.
Beseitigt der Antragsteller diese Méngel
nicht innerhalb der von der zustindigen
Behorde des Mitgliedstaats gesetzten Frist,
so gilt der Antrag als stillschweigend
zuriickgenommen.
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 150
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 34 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Der Antragsteller unterrichtet zum
Zeitpunkt der Antragstellung alle
zustidndigen Behdrden aller Mitgliedstaaten
iiber seinen Antrag. Die zustindige
Behorde eines Mitgliedstaats kann aus
berechtigten Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit verlangen, an dem Verfahren
beteiligt zu werden, und unterrichtet
innerhalb von 30 Tagen nach dem Datum
der Antragstellung den Antragsteller und
die zustindige Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren iiber ihr
Ersuchen. Der Antragsteller iibermittelt
seinen Antrag unverziiglich den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten,
die am Verfahren beteiligt werden.

Anderungsantrag 151
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 34 — Absatz 4 — Unterabsatz 2
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Gednderter Text

(4a)  Bei der Veroffentlichung der
Informationen iiber die ERA sowie des
Planes fiir den verantwortungsvollen
Umgang mit antimikrobiellen Mitteln zur
Vermeidung antimikrobieller Resistenzen
und des Planes fiir den Zugang zu
solchen Mitteln gemdifp Artikel 17 loscht
die zustindige Behorde alle vertraulichen
Geschiiftsinformationen.

Gednderter Text

3) Die zustindige Behérde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren unterrichtet die
Koordinierungsgruppe fiir das
dezentralisierte Verfahren und das
Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung iiber einen Antrag, und
diese unterrichtet anschliefiend die
zustidndigen Behorden aller
Mitgliedstaaten. Die zustindige Behorde
eines Mitgliedstaats kann aus berechtigten
Griinden der 6ffentlichen Gesundheit
verlangen, an dem Verfahren beteiligt zu
werden, und unterrichtet innerhalb von 30
Tagen nach dem Datum der Antragstellung
den Antragsteller und die zustdndige
Behorde des Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren iiber ihr
Ersuchen. Der Antragsteller libermittelt
seinen Antrag unverziiglich den
zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten,
die am Verfahren beteiligt werden.
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Vorschlag der Kommission

Die zustindige Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren fasst die Méngel
schriftlich zusammen. Auf dieser
Grundlage unterrichtet die zustindige
Behorde des Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren den
Antragsteller und die zustindigen
Behorden der betroffenen Mitgliedstaaten
entsprechend und setzt eine Frist fiir die
Behebung der Méngel. Der Antrag wird
ausgesetzt, bis der Antragsteller die
Mingel behoben hat. Beseitigt der
Antragsteller diese Méngel nicht innerhalb
der von der zustdndigen Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren gesetzten Frist,
so gilt der Antrag als zurlickgenommen.

Anderungsantrag 152
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 36 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Der Antragsteller unterrichtet zum
Zeitpunkt der Antragstellung alle
zustidndigen Behdrden aller Mitgliedstaaten
iiber seinen Antrag. Die zustindige
Behorde eines Mitgliedstaats kann aus
berechtigten Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit verlangen, an dem Verfahren
beteiligt zu werden, und unterrichtet
innerhalb von 30 Tagen nach
Antragstellung den Antragsteller und die
zustindige Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung iiber ihr
Ersuchen. Der Antragsteller tibermittelt
seinen Antrag unverziiglich den
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten,
die am Verfahren beteiligt werden.
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Gednderter Text

Die zustindige Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren fasst die Méngel
schriftlich zusammen. Auf dieser
Grundlage unterrichtet die zustindige
Behorde des Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren den
Antragsteller und die zustindigen
Behdorden der betroffenen Mitgliedstaaten
entsprechend und setzt eine Frist fiir die
Behebung der Méngel. Der Antrag wird
ausgesetzt, bis der Antragsteller die
Mingel behoben hat. Beseitigt der
Antragsteller diese Méngel nicht innerhalb
der von der zustdndigen Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren gesetzten Frist,
so gilt der Antrag als stillschweigend
zuriickgenommen.

Gednderter Text

4) Die zustindige Behérde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren unterrichtet die
Koordinierungsgruppe fiir das
dezentralisierte Verfahren und das
Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung iiber einen Antrag, und
diese unterrichtet anschliefiend die
zustiandigen Behorden aller
Mitgliedstaaten. Die zustindige Behorde
eines Mitgliedstaats kann aus berechtigten
Griinden der 6ffentlichen Gesundheit
verlangen, an dem Verfahren beteiligt zu
werden, und unterrichtet innerhalb von 30
Tagen nach Antragstellung den
Antragsteller und die zustéindige Behorde
des Referenzmitgliedstaats fiir das
Verfahren der gegenseitigen Anerkennung
iiber ihr Ersuchen. Der Antragsteller
iibermittelt seinen Antrag unverziiglich den
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Anderungsantrag 153
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 37 — Absatz 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Koordinierungsgruppe setzt sich aus
einem Vertreter je Mitgliedstaat
zusammen, der fiir einen verldngerbaren
Zeitraum von drei Jahren benannt wird.
Die Mitgliedstaaten konnen fiir einen
verldngerbaren Zeitraum von drei Jahren
einen Stellvertreter benennen. Die
Mitglieder der Koordinierungsgruppe
konnen sich von Sachverstindigen
begleiten lassen.

Anderungsantrag 154
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 42 — Absatz 1 — Unterabsatz 5

Vorschlag der Kommission

Die Kommission iibermittelt den
Beschlussentwurf den zusténdigen
Behorden der Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller bzw. dem Zulassungsinhaber.

Anderungsantrag 155
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 43 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Die zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten machen zu jedem von
thnen zugelassenen Arzneimittel
unverziiglich die nationale Zulassung
zusammen mit der Fachinformation, der
Packungsbeilage, allen Bedingungen
gemal den Artikeln 44 und 45 sowie allen
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zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten,
die am Verfahren beteiligt werden.

Gednderter Text

Die Koordinierungsgruppe setzt sich aus
einem Vertreter je Mitgliedstaat und einem
Vertreter von Patientenorganisationen
zusammen, die fiir einen verldngerbaren
Zeitraum von drei Jahren benannt werden.
Stellvertreter konnen fiir einen
verlangerbaren Zeitraum von drei Jahren
benannt werden. Die Mitglieder der
Koordinierungsgruppe konnen sich von
Sachverstindigen begleiten lassen.

Gednderter Text

Die Kommission iibermittelt den
Beschlussentwurf den zusténdigen
Behorden der Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller bzw. dem Zulassungsinhaber
und macht den Beschluss einschliefilich
Begriindung offentlich zugdnglich.

Gednderter Text

3) Die zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten machen zu jedem von
thnen zugelassenen Arzneimittel
unverziiglich die nationale Zulassung
zusammen mit der Fachinformation, der
Packungsbeilage, dem Plan fiir den
verantwortungsvollen Umgang mit
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gemil Artikel 87 spater auferlegten
Verpflichtungen und etwaigen Fristen fiir
die Einhaltung dieser Bedingungen und
Verpflichtungen offentlich zugénglich.

Anderungsantrag 156
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 43 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die zustdndige Behorde des
Mitgliedstaats kann ungeachtet der vom
Zulassungsinhaber vorgelegten Daten eine
zusitzlich verfiigbare Evidenz priifen und
dariiber entscheiden. Die Fachinformation
wird auf dieser Grundlage aktualisiert,
wenn sich die zusitzliche Evidenz auf das
Nutzen-Risiko-Verhiltnis eines
Arzneimittels auswirkt.

Anderungsantrag 157
Vorschlag fiir eine Richtlinie

antimikrobiellen Mitteln zur Vermeidung
antimikrobieller Resistenzen und dem
Plan fiir den Zugang zu solchen Mitteln
sowie den besonderen
Informationsanforderungen gemdpf
Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben a und b,
allen Bedingungen gemél den Artikeln 17,
44 und 45 sowie allen gemél Artikel 87
spater auferlegten Verpflichtungen und
etwaigen Fristen fiir die Einhaltung dieser
Bedingungen und Verpflichtungen
offentlich zugénglich.

Gednderter Text

4) Die zustidndige Behorde des
Mitgliedstaats kann ungeachtet der vom
Zulassungsinhaber vorgelegten Daten eine
zusitzlich verfiigbare Evidenz priifen und
dariiber entscheiden. Die Fachinformation
wird auf dieser Grundlage aktualisiert,
wenn sich die zusitzliche Evidenz auf das
Nutzen-Risiko-Verhiltnis eines
Arzneimittels auswirkt. Die zustindige
Behorde unterrichtet den
Zulassungsinhaber unverziiglich iiber
thren Beschluss, einschliefilich der
Griinde fiir diesen Beschluss.

Artikel 44 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe g

Vorschlag der Kommission

g) im Fall von Arzneimitteln, bei
denen eine erhebliche Unsicherheit in
Bezug auf den Zusammenhang zwischen
dem Surrogatendpunkt und dem erwarteten
Gesundheitsergebnis besteht, eine nach der
Zulassung geltende Verpflichtung zur
Erhirtung des klinischen Nutzens, sofern
dies fiir das Nutzen-Risiko-Verhéltnis
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Gednderter Text

g) im Fall von Arzneimitteln, bei
denen aufgrund von im
Bewertungsbericht dargelegten,
hinreichend begriindeten Fiillen eine
erhebliche Unsicherheit in Bezug auf den
Zusammenhang zwischen dem
Surrogatendpunkt und dem erwarteten
Gesundheitsergebnis besteht, eine nach der
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sinnvoll und relevant ist;

Anderungsantrag 158
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 47 — Absatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) die Umweltvertraglichkeitspriifung
unvollstidndig ist oder vom Antragsteller
unzureichend begriindet wird oder wenn
der Antragsteller auf die in der
Umweltvertraglichkeitspriifung ermittelten
Risiken nicht ausreichend eingegangen ist;

Anderungsantrag 159
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 47 — Absatz 1 — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 160
Vorschlag fiir eine Richtlinie
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Zulassung geltende Verpflichtung zur
Erhirtung des klinischen Nutzens, sofern
dies fiir das Nutzen-Risiko-Verhéltnis
sinnvoll und relevant ist, wobei neuen
Wirkstoffen und therapeutischen
Indikationen besondere Aufmerksamkeit
gewidmet wird,

Gednderter Text

d) die Umweltvertraglichkeitspriifung
unvollstdndig ist oder vom Antragsteller
unzureichend begriindet wird und dass die
Unvollstindigkeit der
Umweltvertriglichkeitspriifung vom
Antragsteller nicht hinreichend
gerechtfertigt und begriindet wird oder
dass der Antragsteller auf die in der
Umweltvertraglichkeitspriifung ermittelten
Risiken nicht ausreichend eingegangen ist
oder die vom Antragsteller angefiihrten
Mafinahmen zur Risikominderung gemdif}
Artikel 22 Absatz 3 unzulinglich sind,

Gednderter Text

da)  die Umweltvertriiglichkeitspriifung
im Falle von Arzneimitteln, bei denen das
Referenzarzneimittel erstmalig vor dem
30. Oktober 2005 zugelassen wurde,
unvollstindig ist oder unzureichend
begriindet wird und diese Arzneimittel als
potenziell umweltschddlich eingestuft
werden konnen.
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Artikel 49 — Absatz 2
Vorschlag der Kommission

(2) Stimmt der Antrag mit allen
Malnahmen tiberein, die in dem
gebilligten und ausgefiihrten padiatrischen
Priifkonzept enthalten sind, und gibt die
Fachinformation die Ergebnisse von
Studien wieder, die entsprechend dem
genannten gebilligten padiatrischen
Priifkonzept durchgefiihrt wurden, so
nimmt die zustindige Behorde des
Mitgliedstaats eine Erkldrung in die
Zulassung auf, aus der hervorgeht, dass der
Antrag mit dem gebilligten und
ausgeflihrten pddiatrischen Priifkonzept
ibereinstimmt.

Anderungsantrag 161
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 51 — Absatz 1 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

e) es sich um einen antimikrobiellen
Wirkstoff handelt oder

Anderungsantrag 162
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 51 — Absatz 1 — Buchstabe f

Vorschlag der Kommission

f) es einen Wirkstoff enthilt, der
persistent, bioakkumulierbar und toxisch
oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar oder persistent, mobil
und toxisch oder sehr persistent und sehr

PE753.470v02-00

100/210

Gednderter Text

(2) Stimmt der Antrag mit allen
Malnahmen tiberein, die in dem
gebilligten und ausgefiihrten padiatrischen
Priifkonzept enthalten sind, und gibt die
Fachinformation die Ergebnisse von
Studien wieder, die entsprechend dem
genannten gebilligten padiatrischen
Priifkonzept durchgefiihrt wurden, so
nimmt die zustdndige Behorde des
Mitgliedstaats eine Erkldrung in die
Zulassung auf, aus der hervorgeht, dass der
Antrag mit dem gebilligten und
ausgefiihrten padiatrischen Priifkonzept
libereinstimmt. Die zustindige Behirde
macht die Schlussfolgerungen der
Beurteilung iiber die Einhaltung des
gebilligten und ausgefiihrten
piadiatrischen Priifkonzepts offentlich
zugdnglich.

Gednderter Text

e) es sich um ein Antibiotikum oder
einen anderen antimikrobiellen Wirkstoff
handelt, bei dem das Risiko einer
antimikrobiellen Resistenz festgestellt
wurde; oder

Gednderter Text

f) es einen Wirkstoff, Zusatzstoff
oder sonstigen Inhaltsstoff oder
Bestandteil enthilt, der persistent,
bioakkumulierbar und toxisch oder sehr
persistent und sehr bioakkumulierbar oder
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mobil ist und fiir den eine drztliche
Verschreibung als MaBnahme zur
Risikominimierung im Hinblick auf die
Umwelt erforderlich ist, es sei denn, die
Anwendung des Arzneimittels und die
Patientensicherheit erfordern etwas
anderes.

Anderungsantrag 163
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 51 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 164
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 51 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Mitgliedstaaten kdnnen
zusitzliche Bedingungen fiir die
Verschreibung antimikrobieller Mittel
festlegen, die Giiltigkeit der drztlichen
Verschreibung beschrinken und die
verschriebenen Mengen auf die Menge
begrenzen, die fiir die betreffende
Behandlung oder Therapie erforderlich ist,
oder sie konnen bestimmte antimikrobielle
Arzneimittel einer besonderen drztlichen
Verschreibungspflicht oder einer
beschriankten Verschreibungspflicht
unterwerfen.
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persistent, mobil und toxisch oder sehr
persistent und sehr mobil ist und fiir den
eine drztliche Verschreibung als
MafBnahme zur Risikominimierung im
Hinblick auf die Umwelt erforderlich ist, es
sei denn, die Anwendung des Arzneimittels
und die Patientensicherheit erfordern etwas
anderes.

Gednderter Text

(la) Die Kommission erliisst
Durchfiihrungsrechtsakte, um weitere
antimikrobielle Mittel hinzuzufiigen, die
verschreibungspflichtig sind, wenn die
Agentur das Risiko einer antimikrobiellen
Resistenz festgestellt hat. Diese
Durchfiithrungsrechtsakte werden gemdf;
dem Priifverfahren nach Artikel 214
Absatz 2 erlassen.

Gednderter Text

(2) Die Mitgliedstaaten kdnnen
zusitzliche Bedingungen fiir die
Verschreibung antimikrobieller Mittel
festlegen, die Giiltigkeit der drztlichen
Verschreibung beschrianken und die
verschriebenen Mengen auf die Menge
begrenzen, die fiir die betreffende
Behandlung oder Therapie erforderlich ist,
indem sie die Verwendung
zugeschnittener Blisterverpackungen
zulassen, oder sie konnen bestimmte
antimikrobielle Arzneimittel einer
besonderen drztlichen
Verschreibungspflicht oder einer
beschrinkten Verschreibungspflicht
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Anderungsantrag 165
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 51 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 166
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 51 — Absatz 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 167
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 51 — Absatz 4 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission
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unterwerfen.

Gednderter Text

(2a)  Fiir die Verschreibung von
Antibiotika gelten die folgenden
Bedingungen:

a) Beschrinkung auf die fiir die
betreffende Behandlung oder Therapie
erforderliche Menge;

b) Verschreibung des Mittels bei
Einsatz zur Prophylaxe nur fiir einen
begrenzten Zeitraum, der den
Risikozeitraum umfasst;

¢ Erforderlichkeit einer
Begriindung bei Nichtdurchfiihrung eines
Diagnosetests.

Gednderter Text

(2b)  Die Mitgliedstaaten sorgen nach
Moglichkeit dafiir, dass die
Verschreibung und Abgabe fiir die
betreffende Behandlung oder Therapie
pro Einheit erfolgt.

Gednderter Text

ca) dem Risiko einer antimikrobiellen
Resistenz durch die Verwendung des
Arzneimittels, einschlieflich
diesbeziiglicher
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Anderungsantrag 168
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 51 — Absatz S — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) anderer von ihr angegebener
Anwendungsbedingungen.

Anderungsantrag 169
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 57 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Der Zulassungsinhaber macht jede
direkte finanzielle Unterstiitzung
offentlich, die er von einer Behorde oder
offentlich finanzierten Einrichtung im
Zusammenhang mit Tétigkeiten zur
Erforschung und Entwicklung des
Arzneimittels, fiir das eine nationale oder
eine zentralisierte Zulassung erteilt wurde,
erhalten hat, unabhédngig davon, welche
juristische Person diese Unterstiitzung
erhalten hat.

Anderungsantrag 170
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 57 — Absatz 2 — Buchstabe a — Ziffer ii

Vorschlag der Kommission

1) die Behorde oder offentlich
finanzierte Einrichtung, die die unter

Ziffer 1 genannte finanzielle Unterstilitzung
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Risikominderungsmafinahmen.

Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

(1) Der Zulassungsinhaber macht jede
direkte finanzielle Unterstiitzung
offentlich, die er von einer Behorde oder
offentlich finanzierten Einrichtung, von
gemeinniitzgigen Einrichtungen bzw.
Fonds oder Einrichtungen bzw. Fonds
ohne Erwerbszweck, unabhdingig von
threm geografischen Standort, sowie jede
indirekte finanzielle Unterstiitzung, die er
von einer Behdrde oder éffentlich
finanzierten Einrichtung der Union oder
der Mitgliedstaaten im Zusammenhang
mit Tatigkeiten zur Erforschung und
Entwicklung des Arzneimittels, fiir das
eine nationale oder eine zentralisierte
Zulassung erteilt wurde, erhalten hat,
unabhingig davon, welche juristische
Person diese Unterstiitzung erhalten hat.

Gednderter Text
i) die Einrichtung, die die unter

Ziffer i genannte finanzielle Unterstiitzung
gewihrt hat;
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gewihrt hat;

Anderungsantrag 171
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 57 — Absatz 2 — Buchstabe a — Ziffer iii a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 172
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 57 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Die Kommission kann
Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um die
Grundsétze und das Format fiir die gemal3
Absatz 2 zu iibermittelnden Informationen
festzulegen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf
dem Priifverfahren nach Artikel 214
Absatz 2 erlassen.

Anderungsantrag 173
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 57 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

iiia)  falls zutreffend, jede unabhiingige
juristische Person, von der er eine Lizenz
im Zusammenhang mit dem Arzneimittel
erhalten oder von der er das Arzneimittel
in seinen friiheren Entwicklungsstadien
erworben hat, und in welcher Phase des
Forschungs- und Entwicklungsprozesses.
Der Zulassungsinhaber nimmt in den
Bericht so weit wie moglich
Informationen iiber die Fordermittel
gemiify Absatz 1 auf, die er im
Zusammenhang mit dem betreffenden
Arzneimittel erhalten hat.

Gednderter Text

(6) Bis zum [7wolf Monate nach
Inkrafitreten dieser Richtlinie] erliisst die
Kommission Durchfiihrungsrechtsakte, um
die Grundsitze und das Format fiir die
gemal} Absatz 2 zu iibermittelnden
Informationen festzulegen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemal3
dem Priifverfahren nach Artikel 214
Absatz 2 erlassen.

Gednderter Text

(6a) Die Agentur stellt auf ihrer
Website Links zu den der Agentur gemdfs
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Anderungsantrag 174
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 58 a (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\1299508 S8 DE.docx

den Absitzen 2 und 3 iibermittelten
Informationen zur Verfiigung,
gegebenenfalls nach Arzneimitteln und
Mitgliedstaaten sortiert.

Gednderter Text

Artikel 58a

Verpflichtung zur Einreichung eines
Antrags auf Preisfestsetzung und
Kostenerstattung in allen Mitgliedstaaten

(1) Der Zulassungsinhaber reicht auf
Antrag eines Mitgliedstaats, in dem die
Zulassung giiltig ist, nach Treu und
Glauben und im Rahmen seiner
Verantwortlichkeit einen Antrag auf
Preisfestsetzung und Kostenerstattung fiir
das Arzneimittel ein und verhandelt, falls
erforderlich. Im Falle einer positiven
Entscheidung, das Inverkehrbringen des
Arzneimittels gemdif} der Richtlinie
89/105/EWG zuzulassen, gilt die
Verpflichtung gemdify Artikel 56 Absatz 3
der vorliegenden Richtlinie, eine
angemessene und kontinuierliche
Bereitstellung sicherzustellen, um den
Bedarf der Patienten in diesem
Mitgliedstaat zu decken. Der Antrag auf
Preisfestsetzung und Kostenerstattung fiir
das Arzneimittel ist spitestens 12 Monate
nach Antragstellung durch den
Mitgliedstaat bzw. im Fall eines der
folgenden Akteure innerhalb von

24 Monaten nach diesem Datum zu
stellen:

i) KMU,

ii) Einrichtungen, die keiner
Wirtschaftstitigkeit nachgehen (im
Folgenden ,, Einrichtungen ohne
Erwerbszweck*), und

iii) Unternehmen, die zum Zeitpunkt
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der Erteilung der Zulassung iiber
hochstens fiinf zentralisierte Zulassungen
fiir das betreffende Unternehmen oder —
im Fall eines zu einer Gruppe gehérenden
Unternehmens — fiir die Gruppe, zu der es
gehort, seit Griindung des Unternehmens
oder seit Griindung der Gruppe, je
nachdem, welcher Zeitpunkt friiher liegt,
verfiigen;

Die in Unterabsatz 1 dieses Absatzes
genannten Fristen werden nach der
entsprechenden Mitteilung des
Zulassungsinhabers an die zustindige
Behorde um sechs Monate verlingert. In
solchen Fiillen gibt der
Zulassungsinhaber die Griinde fiir die
Verzogerung an. Der Zulassungsinhaber
teilt iiber das in Artikel 58b vorgesehene
EU-Meldesystem fiir den Zugang zu
Arzneimitteln mit, dass er die in
Unterabsatz 1 des vorliegenden Absatzes
genannten Verpflichtungen erfiillt hat.

2) Fiir die Zwecke von Absatz 1
dieses Artikels iibermitteln die
Mitgliedstaaten innerhalb eines Jahres
nach Erteilung der Zulassung ihren
Antrag bzw. eine Mitteilung dariiber, dass
der Antrag zu einem spiiteren Zeitpunkt
gestellt wird. Dies wird iiber das in
Artikel 58b vorgesehene EU-Meldesystem
fiir den Zugang zu Arzneimitteln
mitgeteilt; einer Mitteilung dariiber, dass
ein Antrag zu einem spiiteren Zeitpunkt
gestellt wird, ist eine Begriindung
beizufiigen. Nach Einreichung des
Antrags auf Preisfestsetzung und
Kostenerstattung durch den
Zulassungsinhaber findet die Richtlinie
89/105/EWG Anwendung. Hat ein
Mitgliedstaat die in der Richtlinie
89/105/EWG festgelegten Fristen nicht
eingehalten, so gilt die in diesem Artikel
festgelegte Verpflichtung des
Zulassungsinhabers in diesem
Mitgliedstaat als erfiillt.

3) Abweichend von Absatz 1 kann
sich der Zulassungsinhaber eines als
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Arzneimittel fiir seltene Leiden
ausgewiesenen Arzneimittels oder eines
Arzneimittels fiir neuartige Therapien
dafiir entscheiden, die in Absatz 1
genannten Verpflichtungen nur in den
Mitgliedstaaten zu erfiillen, in denen die
betreffende Patientenpopulation ermittelt
wurde.

(4) Nach einer Vereinbarung
zwischen einem Mitgliedstaat und einem
Zulassungsinhaber konnen andere
Fristen als die in den Absdtzen 1 und 2
genannten gelten. Ein Mitgliedstaat kann
nach Stellung eines Antrags gemdaf}
Absatz 1 beschliefien, eine
arzneimittelspezifische Freistellung zu
gewdhren, nach deren Ablauf die
Verpflichtung zur Einreichung eines
Antrags als in diesem Mitgliedstaat erfiillt
gilt.

(5) Die Kommission erlisst gemdf}
Artikel 215 delegierte Rechtsakte zur
Erginzung dieser Richtlinie um Kriterien
fiir die Ausnahme von Arzneimitteln von
den in diesem Artikel festgelegten
Verpflichtungen auf der Grundlage der
Art des Arzneimittels oder seines Marktes.
Die delegierten Rechtsakte schaffen
Klarheit fiir Entwickler in Bezug auf die
Anwendung von Ausnahmen und
enthalten Anforderungen an die
Unparteilichkeit und Transparenz bei
Entscheidungen im Rahmen der in
diesem Artikel genannten
Durchfiihrungsrechtsakte. Die
Kommission erlisst nach Konsultation
mit der Agentur im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste der
Arzneimittel, die von den in diesem
Artikel festgelegten Verpflichtungen
ausgenommen werden sollen. Bei der
Aufnahme eines Arzneimittels in diese
Liste werden gegebenenfalls die
Umstinde im Zusammenhang mit
Regelungs- und
Kostenerstattungsverfahren in Bezug auf
bestimmte Arzneimittel oder im
Zusammenhang damit, dass die
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Anderungsantrag 175
Vorschlag fiir eine Richtlinie

PE753.470v02-00

Verabreichung eines Arzneimittels in den
meisten Mitgliedstaaten undurchfiithrbar
ist, beriicksichtigt. Diese
Durchfiithrungsrechtsakte werden gemdf;
dem Priifverfahren nach Artikel 214
Absatz 2 erlassen.

(6) Wird eine Zulassung vor Ablauf
des in Absatz 1 genannten Zeitraums auf
eine andere juristische Person
iibertragen, so werden die
Verpflichtungen auf den neuen
Zulassungsinhaber iibertragen.

(7) Die Kommission richtet im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten einen
Schlichtungsmechanismus ein, um
Gespriiche zwischen Antragstellern und
den Mitgliedstaaten zu erleichtern, um
magliche Streitigkeiten im
Zusammenhang mit dem Prozess fiir die
Einreichung von Antréigen auf
Preisfestsetzung und Kostenerstattung
und beziiglich der in der Richtlinie
89/105/EWG festgelegten Fristen
beizulegen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf}
dem Priifverfahren nach Artikel 214
Absatz 2 erlassen. Im Falle anhaltender
Uneinigkeit zwischen einem Antragsteller
und einem Mitgliedstaat iiber die
Erfiillung der in diesem Artikel
festgelegten Verpflichtungen ist die
Kommission befugt, im Anschluss an eine
Stellungnahme der Agentur einen
rechtsverbindlichen Beschluss zu
erlassen.

(8) Durch die Bestimmungen dieses
Artikels wird ein Zulassungsinhaber nicht
daran gehindert, einen Antrag auf
Preisfestsetzung und Kostenerstattung
eingureichen und ein Arzneimittel in
einem Mitgliedstaat auf den Markt zu
bringen, ohne dass ein Mitgliedstaat
einen Antrag gemdify Absatz 1 gestellt hat.
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Artikel 58 b (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\1299508 S8 DE.docx

Gednderter Text

Artikel 58b

EU-Meldesystem fiir den Zugang zu
Arzneimitteln

(1) Die Kommission richtet ein
elektronisches Meldesystem fiir die
Meldung der Einhaltung der
Verpflichtungen nach Artikel 58a (im
Folgenden ,,EU-Meldesystem fiir den
Zugang zu Arzneimitteln“) ein und pflegt
es. Das EU-Meldesystem fiir den Zugang
zu Arzneimitteln muss mit anderen
einschliigigen unionsweiten
Datenregistern fiir Arzneimittel
interoperabel sein.

(2) Der Zulassungsinhaber muss das
EU-Meldesystem fiir den Zugang zu
Arzneimitteln nutzen, um zu melden, dass
er die in Artikel 58a genannten
Verpflichtungen erfiillt. In den
Mitgliedstaaten, in denen die Zulassung
giiltig ist, verwendet die zustindige
nationale Behorde das EU-Meldesystem
fiir den Zugang zu Arzneimitteln, um
anzugeben, dass der Zulassungsinhaber
seinen Verpflichtungen gemdify

Artikel 58a nachgekommen ist.

3) Bis zum ... [drei Jahre nach
Inkrafitreten dieser Richtlinie] erlisst die
Kommission Durchfiihrungsrechtsakte
zur Festlegung technischer und
organisatorischer Anforderungen. Diese
Durchfiithrungsrechtsakte werden gemdf;
dem Priifverfahren nach Artikel 214
Absatz 2 erlassen.

(4) Bis zum ... [fiinf Jahre nach
Inkrafttreten dieser Richtlinie] priift die
Kommission, ob das EU-System fiir den
Zugang zu Arzneimitteln auf andere
Bereiche des Verfahrens zur
Preisfestsetzung bei Arzneimitteln gemdfs
der Richtlinie 89/105/EWG ausgeweitet
werden kann, und, erliisst gegebenenfalls
Durchfiihrungsrechtsakte zur
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Anderungsantrag 176
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 63 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Die Mitgliedstaaten konnen
beschlielen, dass die Packungsbeilage auf
Papier, in elektronischem Format oder auf

beiden Wegen zur Verfligung gestellt wird.

Ist dies in einem Mitgliedstaat nicht eigens
geregelt, so wird die Verpackung eines
Arzneimittels mit einer Packungsbeilage
in Papierform versehen. Wird die
Packungsbeilage nur elektronisch zur
Verfligung gestellt, ist das Recht des
Patienten zu garantieren, auf Anfrage
unentgeltlich einen Ausdruck der
Packungsbeilage zu erhalten, und es ist
sicherzustellen, dass die Informationen in
digitaler Form fiir alle Patienten leicht
zuginglich sind.

Anderungsantrag 177

Einrichtung dieses erweiterten Systems.
Diese Durchfiithrungsrechtsakte werden
gemiif dem Priifverfahren nach

Artikel 214 Absatz 2 der vorliegenden
Richtlinie erlassen. Anonymisierte, auf
Ebene der Mitgliedstaaten
zusammengefasste Daten aus dem EU-
Meldesystem fiir den Zugang zu
Arzneimitteln konnen fiir die Zwecke der
Berichterstattung iiber den Zugang
gemiif} Artikel 86a veroffentlicht werden.

Gednderter Text

3) Die Mitgliedstaaten konnen
beschlielen, dass die Packungsbeilage fiir
einzelne Arzneimittel,
Arzneimittelkategorien oder fiir alle
Arzneimittel sowohl auf Papier als auch in
elektronischem Format oder nur in
elektronischem Format zur Verfiigung
gestellt wird. Im letzteren Fall wird die
Entscheidung nur nach Konsultation von
Patienten, Pflegepersonen und anderen
einschligigen Interessentriigern
getroffen. Ist dies in einem Mitgliedstaat
nicht eigens geregelt, so wird die
Packungsbeilage in elektronischem
Format zur Verfiigung gestellt und in
Papierform der Verpackung eines
Arzneimittels beigelegt. Wird die
Packungsbeilage nur elektronisch zur
Verfiigung gestellt, ist das Recht des
Patienten zu garantieren, auf Anfrage
unentgeltlich einen Ausdruck der
Packungsbeilage zu erhalten, und es ist
sicherzustellen, dass die Informationen in
digitaler Form fiir alle Patienten leicht
zuginglich sowie klar und verstindlich
geschrieben und gestaltet sind.
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Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 63 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 178
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 63 — Absatz 3 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 179
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 63 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 180
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 63 — Absatz 5

RR\1299508 S8 DE.docx

Gednderter Text

(3a)  Hat ein Mitgliedstaat beschlossen,
dass die Packungsbeilage nur in
elektronischem Format zur Verfiigung zu
stellen ist, so werden die Patienten auf'ihr
Recht auf eine gedruckte Kopie der
Packungsbeilage hingewiesen.

Gednderter Text

(3b)  Beschliefit ein Mitgliedstaat, die
Packungsbeilage in elektronischem
Format zur Verfiigung zu stellen, so kann
der Zulassungsinhaber auf freiwilliger
Basis zusditzlich zur elektronischen
Packungsbeilage eine Packungsbeilage in
Papierform zur Verfiigung stellen.

Gednderter Text

(4da) Abweichend von Absatz 3 kann die
Packungsbeilage, wenn das Arzneimittel
zur Abgabe und Verabreichung durch
qualifizierte Angehorige der
Gesundheitsberufe und nicht zur Selbst-
Verabreichung durch den Patienten
bestimmt ist, nur in elektronischem
Format zur Verfiigung gestellt werden.
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Vorschlag der Kommission

(5) Die Kommission ist befugt, gemdify
Artikel 215 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um Absatz 3 dahin gehend zu
dndern, dass die elektronische Fassung
der Packungsbeilage verbindlich
vorgeschrieben wird. In diesem
delegierten Rechtsakt wird auch das
Recht des Patienten festgelegt, auf
Anfrage kostenlos einen Ausdruck der
Packungsbeilage zu erhalten. Die
Befugnisiibertragung gilt ab dem [Amt
fiir Veréffentlichungen: Bitte Datum
einfiigen = 18 Monate nach dem Datum
des Inkrafttretens dieser Richtlinie].

Anderungsantrag 181
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 63 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Die Kommission erldsst gemal
dem in Artikel 214 Absatz 2 genannten
Priifverfahren Durchfiihrungsrechtsakte zur
Festlegung einheitlicher Standards fiir die
elektronische Fassung der
Packungsbeilage, die Fachinformation und
die Kennzeichnung unter Beriicksichtigung
der verfligbaren Technologien.

Anderungsantrag 182
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 63 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

(6) Bis zum ... [zwolf Monate nach
Inkrafttreten dieser Richtlinief erldsst die
Kommission geméf dem in Artikel 214
Absatz 2 genannten Priifverfahren
Durchfiihrungsrechtsakte zur Festlegung
einheitlicher Standards fiir die
elektronische Fassung der
Packungsbeilage, die Fachinformation und
die Kennzeichnung unter Beriicksichtigung
der verfligbaren Technologien.

Gednderter Text

(6a) Nach Konsultation der
Mitgliedstaaten und der einschligigen
Interessentriger stellt die Agentur ein
System bereit, mit dem die elektronischen
Produktinformationen aufgenommen
werden kénnen. Das System steht
spiitestens bis zum ... [24 Monate nach
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Anderungsantrag 183
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 63 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

(7) Wird die Packungsbeilage
elektronisch zur Verfiigung gestellt, so ist
das Recht des Einzelnen auf Schutz der
Privatsphire zu gewihrleisten.
Technologien, die Zugang zu den
Informationen gewihren, diirfen weder die
Identifizierung oder das Tracking von
Einzelpersonen ermdglichen noch zu
kommerziellen Zwecken eingesetzt
werden.

Anderungsantrag 184
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 64 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 185
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 66 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Andere als die in den Absétzen 2
und 3 genannten Primérverpackungen
miissen die in Anhang IV genannten

RR\1299508 S8 DE.docx
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Inkrafttreten dieser Richtlinie] zur
Verfiigung.

Gednderter Text

(7 Wird auf die Packungsbeilage
elektronisch zugegriffen, so ist das Recht
des Einzelnen auf Schutz der Privatsphére
sicherzustellen. Technologien, die Zugang
zu den Informationen gewihren, miissen
den Schutz personenbezogener Daten im
Einklang mit Verordnung (EU) 2016/679
und Richtlinie 2002/58/EG sicherstellen
und diirfen weder die Identifizierung, das
Profiling oder das Tracking von
Einzelpersonen ermoglichen noch zu
kommerziellen Zwecken, einschliefilich
Werbe- oder Marketingtiitigkeiten,
eingesetzt werden.

Gednderter Text

3) Nach Konsultation der Patienten-
Zielgruppen und anderen einschligigen
Interessentriigern erlisst die Kommission
Leitlinien, mit denen sichergestellt werden
soll, dass die Packungsbeilage lesbar, klar
und benutzerfreundlich ist.

Gednderter Text

(1) Andere als die in den Absédtzen 2
und 3 genannten Primérverpackungen
miissen die in Anhang IV genannten
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Angaben aufweisen.

Anderungsantrag 186
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 66 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 187
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 67 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel brauchen die in Anhang IV
genannten Sicherheitsmerkmale nicht zu
tragen, auller sie wurden nach dem
Verfahren gemal3 Absatz 2 Unterabsatz 2
Buchstabe b ausnahmsweise in eine Liste
aufgenommen.

Anderungsantrag 188
Vorschlag fiir eine Richtlinie
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Angaben aufweisen und auf Anfrage der
nationalen zustindigen Behorden die
Einzelabgabe ermaoglichen, insbesondere
im Fall eines Engpasses oder bei
erheblichen Problemen im Bereich der
offentlichen Gesundheit.

Gednderter Text

(2a) Jede einzelne Dosis der
Blisterverpackung enthiilt die folgenden
Kennzeichnungsangaben:

a) den Namen des Arzneimittels,
gefolgt von der Stirke und der
Darreichungsform, und

b) einen Datenmatrix-Code, in dem
die folgenden Informationen kodiert sind:
i) die Global Trading Index Number
(GTIN);

ii) Verfalldatum;

iii) Nummer der Herstellungscharge.

Gednderter Text

Nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel brauchen die in Anhang IV
genannten Sicherheitsmerkmale nicht zu
tragen, auller sie wurden nach dem
Verfahren gemal3 Absatz 2 Unterabsatz 2
Buchstabe b ausnahmsweise in eine Liste
aufgenommen oder der
Zulassungsinhaber hat sich freiwillig
dafiir entschieden, dies zu tun.
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Artikel 67 — Absatz 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 189
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 69 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Der Zulassungsinhaber stellt sicher,
dass fiir Angehorige der Gesundheitsberufe
Schulungsmaterial zur sachgeméBen
Verwendung von Diagnoseinstrumenten,
Tests oder anderen diagnostischen
Verfahren betreffend gegen antimikrobielle
Mittel resistente Krankheitserreger mit
Informationen iiber die Anwendung des
antimikrobiellen Mittels — auch iiber
Arzneimittelvertreter gemdf} Artikel 175
Absatz 1 Buchstabe c — zur Verfligung
gestellt wird.

Anderungsantrag 190
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 69 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten kénnen beschliefien,
dass die Sensibilisierungskarte auf Papier,
in elektronischem Format oder auf beiden
Wegen zur Verfiigung gestellt wird. Ist
dies in einem Mitgliedstaat nicht eigens
geregelt, so wird die Verpackung eines
antimikrobiellen Mittels mit einer
Sensibilisierungskarte in Papierform
versehen.
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Gednderter Text

(7a)  Aus Griinden der
Patientensicherheit konnen die
Mitgliedstaaten beschliefien, dass parallel
eingefiihrte oder vertriebene Arzneimittel
in eine neue dufiere Umhiillung
umgepackt werden miissen.

Gednderter Text

(1) Der Zulassungsinhaber stellt sicher,
dass fiir Angehorige der Gesundheitsberufe
Schulungsmaterial zur sachgeméfen
Verwendung von Diagnoseinstrumenten,
Tests oder anderen diagnostischen
Verfahren betreffend gegen antimikrobielle
Mittel resistente Krankheitserreger mit
Informationen iiber die Anwendung des
antimikrobiellen Mittels zur Verfiigung
gestellt wird. Das Informationsmaterial
muss mit der Fachinformation des
Arzneimittels vereinbar sein.

Gednderter Text

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die
Sensibilisierungskarte in der Verpackung
eines antimikrobiellen Mittels auf Papier
oder sowohl auf Papier als auch in
elektronischem Format zur Verfiigung
gestellt wird.
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Anderungsantrag 191
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 69 — Absatz 3 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 192
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 69 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 193
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 73 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die dullere Umhiillung und die
Packungsbeilage konnen zur
Veranschaulichung einiger der in Artikel
64 Absatz 1 und Artikel 65 aufgefiihrten
Informationen Zeichen oder Piktogramme
sowie weitere mit der Fachinformation des
Arzneimittels zu vereinbarende
Informationen enthalten, die fiir den
Patienten wichtig sind; nicht zuléssig sind
Angaben, die Werbecharakter haben
konnen.
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Gednderter Text

Die Mitgliedstaaten fiihren geeignete
Entsorgungssysteme fiir antimikrobielle
Mittel auf kommunaler Ebene ein und
informieren die Offentlichkeit iiber die
korrekten Entsorgungsmethoden fiir
antimikrobielle Mittel.

Gednderter Text

(3a) Die Kommission kann nach
Konsultation der Agentur
Durchfiithrungsrechtsakte zur Festlegung
weiterer Standards fiir die
Sensibilisierungskarte erlassen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf}
dem Priifverfahren nach Artikel 214
Absatz 2 erlassen.

Gednderter Text

Die dullere Umhiillung, die
Primdirverpackung und die
Packungsbeilage konnen zur
Veranschaulichung einiger der in

Artikel 64 Absatz 1, Artikel 65 und
Artikel 69 aufgefiihrten Informationen
Zeichen oder Piktogramme sowie weitere
mit der Fachinformation des Arzneimittels
zu vereinbarende Informationen enthalten,
die fiir den Patienten wichtig sind; nicht
zuldssig sind Angaben, die Werbecharakter
haben konnen.
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Anderungsantrag 194
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 74 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die zustdndigen Behorden des
Mitgliedstaates konnen zudem eine
vollstdndige oder partielle Ausnahme von
der Verpflichtung gewéhren, dass die
Kennzeichnung und die Packungsbeilage
in einer Amtssprache bzw. in
Amtssprachen des Mitgliedstaats
abzufassen sind, in dem das Arzneimittel in
Verkehr gebracht wird, wie von diesem
Mitgliedstaat fiir die Zwecke dieser
Richtlinie festgelegt. Fiir die Zwecke
mehrsprachiger Verpackungen konnen die
Mitgliedstaaten zulassen, dass in der
Kennzeichnung und der Packungsbeilage
eine Amtssprache der Union verwendet
wird, die in den Mitgliedstaaten, in denen
die mehrsprachige Verpackung in Verkehr
gebracht wird, gemeinhin verstanden wird.

Anderungsantrag 195
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 77 — Absatz 1 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

4) Die zustidndigen Behorden des
Mitgliedstaats konnen zudem eine
vollstdndige oder partielle Ausnahme von
der Verpflichtung gewéhren, dass die
Kennzeichnung und die Packungsbeilage
in einer Amtssprache bzw. in
Amtssprachen des Mitgliedstaats
abzufassen sind, in dem das Arzneimittel in
Verkehr gebracht wird, wie von diesem
Mitgliedstaat fiir die Zwecke dieser
Richtlinie festgelegt. Gewdihrt eine
zustiindige Behorde eine vollstindige oder
partielle Ausnahme fiir die sprachlichen
Anforderungen, die fiir die
Kennzeichnung und die Packungsbeilage
gelten, so ist das Recht der Patienten
sicherzustellen, auf Antrag kostenlos
einen Ausdruck in der Amtssprache bzw.
in den Amtssprachen des Mitgliedstaats
zu erhalten.

Fiir die Zwecke mehrsprachiger
Verpackungen konnen die Mitgliedstaaten
zulassen, dass in der Kennzeichnung und
der Packungsbeilage eine Amtssprache der
Union verwendet wird, die in den
Mitgliedstaaten, in denen die
mehrsprachige Verpackung in Verkehr
gebracht wird, gemeinhin verstanden wird.

Gednderter Text
aa)  die Formulierung zur umsichtigen

Verwendung und sicheren Entsorgung
antimikrobieller Mittel;
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Anderungsantrag 196
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 80 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 197
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 80 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4) Abweichend von den Absétzen 1
und 2 werden in Fillen, in denen einer
Partei von einer zustindigen Behorde in
der Union eine Zwangslizenz zur
Bewiltigung einer gesundheitlichen
Notlage erteilt wurde, der Datenschutz und
der Marktschutz in Bezug auf diese Partei
in dem fiir die Zwangslizenz erforderlichen
MafBe und wihrend der Laufzeit der
Zwangslizenz ausgesetzt.

Anderungsantrag 198
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 80 — Absatz 4 a (neu)

Gednderter Text

(2a) Der in Absatz 2 dieses Artikels
genannte Zeitraum wird um einen
zusdtzlichen Zeitraum von einem Jahr
verlingert, wenn der Zulassungsinhaber
wiithrend des in Artikel 81 genannten
Zeitraums fiir den Unterlagenschutz eine
Zulassung fiir eine zusdtzliche
therapeutische Indikation erhiilt,
vorausgesetzt, der Zulassungsinhaber hat
anhand unterstiitzender Daten einen
signifikanten klinischen Nutzen im
Vergleich zu bestehenden Therapien
nachgewiesen. Diese Verlingerung kann
nur einmal gewdihrt werden.

Gednderter Text

(4) Abweichend von den Absétzen 1
und 2 werden in Fillen, in denen einer
Partei von einer zustdndigen Behorde eines
Mitgliedstaats in der Union unter den im
Unionsrecht und in internationalen
Ubereinkiinften festgelegten
Bedingungen eine Zwangslizenz erteilt
wurde, der Unterlagenschutz und der
Marktschutz in Bezug auf diese Partei in
dem fiir die Zwangslizenz erforderlichen
Male und wihrend der Laufzeit der
Zwangslizenz in den Mitgliedstaaten, in
denen die Zwangslizenz erteilt wurde,
ausgesetzt.
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 199
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die rechtliche Datenschutzfrist
betrigt sechs Jahre ab dem Datum, an dem
die Zulassung des Arzneimittels gemif
Artikel 6 Absatz 2 erteilt wurde. Bei
Zulassungen, die zu derselben
Gesamtzulassung gehdren, beginnt die
Datenschutzfrist an dem Datum, an dem
die Erstzulassung in der Union erteilt
wurde.

Anderungsantrag 200
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

(4a)  Der Inhaber der Zulassung des
Arzneimittels, fiir das eine Zwangslizenz
erteilt wurde, wird unverziiglich iiber die
Entscheidung in Kenntnis gesetzt.

Gednderter Text

(1) Der Zeitraum fiir den
Unterlagenschutz betragt sieben Jahre
und sechs Monate ab dem Datum, an dem
die Zulassung des Arzneimittels gemaf
Artikel 6 Absatz 2 erteilt wurde. Bei
Zulassungen, die zu derselben
Gesamtzulassung gehoren, beginnt der
Zeitraum fiir den Unterlagenschutz an
dem Datum, an dem die Erstzulassung in
der Union erteilt wurde.

Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) 24 Monate, wenn der
Zulassungsinhaber nachweist, dass die in
Artikel 82 Absatz 1 genannten
Bedingungen innerhalb von zwei Jahren,
gerechnet ab dem Datum der Erteilung
der Zulassung, erfiillt sind oder innerhalb
von drei Jahren, gerechnet ab diesem
Datum, in Bezug auf einen der folgenden
Akteure erfiillt sind:

i) KMU im Sinne der Empfehlung
2003/361/EG der Kommission;

i) Einrichtungen, die keiner
Wirtschafistitigkeit nachgehen (im
Folgenden ,,Einrichtungen ohne
Erwerbszweck®); und
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Gednderter Text

entfillt
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iii) Unternehmen, die zum Zeitpunkt
der Erteilung einer Zulassung iiber
hochstens fiinf zentralisierte Zulassungen
fiir das betreffende Unternehmen oder —
im Fall eines zu einer Gruppe gehérenden
Unternehmens — fiir die Gruppe, zu der es
gehort, seit Griindung des Unternehmens
oder seit Griindung der Gruppe, je
nachdem, welcher Zeitpunkt friiher liegt,
verfiigen;

Anderungsantrag 201
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
b) sechs Monate, wenn der b) zwolf Monate, wenn der
Antragsteller bei Stellung des Antrags auf Antragsteller bei Stellung des Antrags auf
Erstzulassung nachweist, dass das Erstzulassung nachweist, dass mit dem
Arzneimittel eine medizinischen Arzneimittel ungedeckter medizinischer
Versorgungsliicke gemil} Artikel 83 Bedarf gemil3 Artikel 83 gedeckt wird,
schliefit;
Anderungsantrag 202

Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

ca) sechs Monate, wenn der
Zulassungsinhaber nachweist, dass ein
erheblicher Teil der Forschung und
Entwicklung, einschlieflich priiklinischer
und klinischer Art, im Zusammenhang
mit dem Arzneimittel innerhalb der Union
und zumindest teilweise in
Zusammenarbeit mit Offentlichen
Einrichtungen, einschliefilich
Universititskliniken, Exzellenzzentren
oder Bioclustern in der Union,

durchgefiihrt wurde.
Anderungsantrag 203
Vorschlag fiir eine Richtlinie
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Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) zwolf Monate, wenn der
Zulassungsinhaber wihrend der
Datenschutzfrist eine Zulassung fiir eine
zusitzliche therapeutische Indikation
erhdlt, fiir die der Zulassungsinhaber
anhand unterstiitzender Daten einen
signifikanten klinischen Nutzen im
Vergleich zu bestehenden Therapien
nachgewiesen hat.

Anderungsantrag 204
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 3

Vorschlag der Kommission

Die in Unterabsatz 1 Buchstabe d
genannte Verlingerung kann nur einmal
gewdhrt werden.

Anderungsantrag 205
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 206
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

Die Kommission erlisst bis spiitestens ...
[zwolf Monate nach dem Tag des
Inkrafitretens dieser Richtlinie] gemdify
Artikel 215 delegierte Rechtsakte zur
Erginzung dieser Richtlinie, um die in
Unterabsatz 1 Buchstabe ca dieses
Absatzes beschriebenen
Verfahrensaspekte und Kriterien
festzulegen.

Gednderter Text
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Anderungsantrag 207
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 82

Vorschlag der Kommission

[-]

Anderungsantrag 208
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 83 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Nimmt die Agentur
wissenschaftliche Leitlinien fiir die
Anwendung dieses Artikels an, konsultiert
sie die Kommission und die in Artikel 162
der [liberarbeiteten Verordnung (EG)

Nr. 726/2004] genannten Behorden oder
Stellen.

Anderungsantrag 209
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 85 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Patentrechte oder ergénzende
Schutzzertifikate nach der [Verordnung
(EG) Nr. 469/2009 — OP bitte Verweis
durch das neue Instrument nach dessen
Erlass ersetzen] gelten als nicht verletzt,
wenn ein Referenzarzneimittel fiir
folgende Zwecke verwendet wird.
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(3a) Der in den Absditzen 1 und 2
genannte Unterlagenschutz darf acht
Jahre und sechs Monate nicht
iiberschreiten.

Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text

3) Nimmt die Agentur
wissenschaftliche Leitlinien fiir die
Anwendung dieses Artikels an, konsultiert
sie die Kommission und die in Artikel 162
Absiitze 1 und 2 der [liberarbeiteten
Verordnung (EG) Nr. 726/2004] jeweils
genannten Behorden oder Stellen und
Interessentriiger.

Gednderter Text

Patentrechte oder ergénzende
Schutzzertifikate nach der [Verordnung
(EG) Nr. 469/2009 — Amt fiir
Veriffentlichungen: bitte Verweis durch
das neue Instrument nach dessen Erlass
ersetzen] gelten als nicht verletzt, wenn
erforderliche Studien, Priifungen und
andere Titigkeiten zur Generierung von
Daten zum folgenden Zweck
durchgefiihrt werden:

RR\1299508 S8 DE.docx



Anderungsantrag 210
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 85 — Absatz 1 — Buchstabe a — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

a) Studien, Priifungen und andere entfillt
Tdtigkeiten zur Generierung von Daten
fiir einen Antrag auf:

Anderungsantrag 211
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 85 — Absatz 1 — Buchstabe a — Ziffer i

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
1) eine Zulassung von Generika, 1) Erlangung einer Zulassung, auch
Biosimilars, Hybridarzneimitteln oder fiir spitere Anderungen;
biohybriden Arzneimitteln und spitere
Anderungen;
Anderungsantrag 212

Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 85 — Absatz 1 — Buchstabe a — Ziffer ii

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
i1) eine Bewertung von 1) Durchfiihrung einer Bewertung
Gesundheitstechnologien im Sinne der von Gesundheitstechnologien im Sinne der
Verordnung (EU) 2021/2282; Verordnung (EU) 2021/2282;
Anderungsantrag 213

Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 85 — Absatz 1 — Buchstabe a — Ziffer iii

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

ii1) Preisfestsetzung und Erstattung. ii1) Erlangung von Genehmigungen
fiir Preisfestsetzung und Erstattung;

Anderungsantrag 214
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 85 — Absatz 1 — Buchstabe a — Ziffer iii a (neu)
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 215
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 85 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) Tatigkeiten, die ausschlieBlich fiir
die unter Buchstabe a genannten Zwecke
durchgefiihrt werden und die die Stellung
eines Zulassungsantrags und das Angebot,
die Herstellung, den Verkauf, die
Lieferung, die Lagerung, die Einfuhr, die
Anwendung und den Ankauf von
patentierten Arzneimitteln oder Verfahren,
auch durch Drittlieferanten und -
dienstleister, umfassen konnen.

Anderungsantrag 216
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 85 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

iiia)  die sich aus diesen Titigkeiten
ergebenden praktischen Anforderungen.

Gednderter Text

Tatigkeiten, die ausschlieBlich fiir die unter
Unterabsatz 1 genannten Zwecke
durchgefiihrt werden und die, soweit
relevant, die Stellung eines
Zulassungsantrags und das Angebot, die
Herstellung, den Verkauf, die Lieferung,
die Lagerung, die Einfuhr, die Anwendung
und den Ankauf von patentierten
Arzneimitteln oder Verfahren, auch durch
Drittlieferanten und -dienstleister,
umfassen.

Gednderter Text

Artikel 85a

Irrelevanz der Rechte des geistigen
Eigentums

(1) Die Mitgliedstaaten betrachten die
in Artikel 85 genannten Verfahren und
Entscheidungen als Rechts- oder
Verwaltungsverfahren, die als solche
unabhiingig von der Durchsetzung der
Rechte des geistigen Eigentums sind.

(2) Der Schutz der Rechte des
geistigen Eigentums ist kein triftiger
Grund fiir die Verweigerung, Aussetzung,
Verzogerung, Riicknahme oder
Aufhebung von Entscheidungen nach
Artikel 85.

3) Die Absiitze 1 und 2 gelten
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Anderungsantrag 217
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 86 a (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\1299508 S8 DE.docx

unbeschadet der Rechtsvorschriften der
Union und der nationalen
Rechtsvorschriften fiir den Schutz des
geistigen Eigentums.

Gednderter Text

Artikel 86a

Berichterstattung iiber den Zugang zu
Arzneimitteln

In Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten legt die Kommission
Indikatoren fest, um den Zugang zu
Arzneimitteln in der Union zu bewerten.
Diese Indikatoren miissen evidenzbasiert
und messbar sein sowie regelmiifiig
iiberpriift werden, um der sich
weiterentwickelnden
Gesundheitslandschaft in der Union
Rechnung zu tragen.

Die Kommission verdffentlicht einen
Bericht, in dem der Zugang zu
Arzneimitteln und die Hindernisse
bewertet werden, um den Zugang in allen
Mitgliedstaaten und gemeinsam auf
Unionsebene zu verbessern. Der Bericht
wird verdffentlicht.

Auf der Grundlage des Berichts richtet
die Kommission eine spezielle Website mit
leicht zugdnglichen Informationen iiber
die Zugangsindikatoren und den Zugang
zu Arzneimitteln in der Union fiir die
breite Offentlichkeit und einschligige
Interessentriger ein.

Der Bericht wird erstmals bis zum ...
[Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte
Datum des Endes des zweiten Jahres nach
dem Inkrafttreten dieser Richtlinie
einfiigen] erstellt und danach alle fiinf
Jahre.
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Anderungsantrag 218
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 87 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

c) dass er eine
Umweltvertriglichkeitspriifung nach der
Zulassung durchfiihrt und
Uberwachungsdaten oder Informationen
iiber die Verwendung erhebt, wenn
Bedenken hinsichtlich der Risiken fiir die
Umwelt oder die 6ffentliche Gesundheit,
einschlielich antimikrobieller
Resistenzen, durch ein zugelassenes
Arzneimittel oder einen dhnlichen
Wirkstoff bestehen.

Anderungsantrag 219
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 87 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die Auferlegung einer solchen
Verpflichtung ist hinreichend zu begriinden
und erfolgt schriftlich; dabei miissen die
Ziele der Studie sowie ein Zeitrahmen fiir
ihre Vorlage und ihre Durchfiihrung
vorgegeben werden.
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Gednderter Text

c) dass er eine
Umweltvertraglichkeitspriifung nach der
Zulassung durchfiihrt und
Uberwachungsdaten oder Informationen
iiber die Verwendung erhebt, wenn
Bedenken hinsichtlich der Risiken fiir die
Umwelt oder die 6ffentliche Gesundheit,
einschlieBlich antimikrobieller
Resistenzen, durch ein zugelassenes
Arzneimittel oder einen dhnlichen
Wirkstoff bestehen. Betrifft die
Umweltvertriglichkeitspriifung nach der
Zulassung einen antimikrobiellen
Wirkstoff, so enthilt sie einschliigige und
vergleichbare Daten iiber das
Verkaufsvolumen und die Verwendung
nach Arten antimikrobieller Arzneimittel.
Die Agentur arbeitet mit den
Mitgliedstaaten und anderen Agenturen
der Union zusammen, um diese Daten zu
analysieren, und verdéffentlicht einen
Jahresbericht. Die Agentur beriicksichtigt
diese Daten, wenn sie einschliigige
Leitlinien und Empfehlungen annimmt.

Gednderter Text

Die Auferlegung einer solchen
Verpflichtung ist hinreichend zu begriinden
und erfolgt schriftlich; dabei miissen die
Ziele der Studie sowie ein Zeitrahmen fiir
ithre Vorlage und ihre Durchfiihrung
vorgegeben werden. Informationen iiber
vorgeschriebene Studien nach der
Zulassung sind im Europdischen
Offentlichen Beurteilungsbericht und in
einer Datenbank der zustindigen Behorde
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Anderungsantrag 220
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 92 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Die Verfahren fiir die Priifung von
Antriigen auf Anderungen stehen in
angemessenem Verhiltnis zu dem damit
verbundenen Risiko und den damit
einhergehenden Auswirkungen. Diese
Verfahren reichen von Verfahren, die die
Umsetzung erst nach der Genehmigung auf
der Grundlage einer vollstindigen
wissenschaftlichen Beurteilung erlauben,
bis zu Verfahren, die die sofortige
Umsetzung und spitere Benachrichtigung
der zustidndigen Behorde durch den
Zulassungsinhaber erlauben. Diese
Verfahren kdnnen auch die Aktualisierung
seines Datenbankeintrags durch den
Zulassungsinhaber umfassen.

Anderungsantrag 221
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 94 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Auf der Grundlage einschligiger
padiatrischer klinischer Studien, die gemif
Artikel 45 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 des Européischen
Parlaments und des Rates’ eingegangen
sind, konnen die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten die Zulassung des
betreffenden Arzneimittels entsprechend
andern und die Fachinformation sowie die
Packungsbeilage des betreffenden
Arzneimittels aktualisieren. Die
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zu vermerken.

Gednderter Text

3) Die Verfahren fiir die Priifung von
Antriigen auf Anderungen stehen in
angemessenem Verhiltnis zu dem damit
verbundenen Risiko und den damit
einhergehenden Auswirkungen. Diese
Verfahren reichen von Verfahren, die die
Umsetzung erst nach der Genehmigung auf
der Grundlage einer vollstindigen
wissenschaftlichen Beurteilung erlauben,
bis zu Verfahren, die die sofortige
Umsetzung und spatere Benachrichtigung
der zustidndigen Behorde durch den
Zulassungsinhaber erlauben. Diese
Verfahren kdnnen auch die Aktualisierung
seines Datenbankeintrags durch den
Zulassungsinhaber umfassen. Sofern die
Agentur dies fiir gerechtfertigt hiilt, sind
beschleunigte Beurteilungsverfahren
auch fiir Anderungen vorzusehen, die
unter dem Gesichtspunkt der dffentlichen
Gesundheit von grofiem Interesse sind.

Gednderter Text

(1) Auf der Grundlage einschldgiger
padiatrischer klinischer Studien, die gemaf
Artikel 45 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 des Européischen
Parlaments und des Rates’¢ eingegangen
sind, konnen die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten nach Konsultation des
Zulassungsinhabers die Zulassung des
betreffenden Arzneimittels entsprechend
dndern und die Fachinformation sowie die
Packungsbeilage des betreffenden
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zustindigen Behorden tauschen
Informationen iiber die vorgelegten
Studien und gegebenenfalls iiber deren
Auswirkungen auf betroffene Zulassungen
aus.

76 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 iiber
Kinderarzneimittel und zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der
Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).

Anderungsantrag 222
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 96 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Um ihren Pharmakovigilanz-Aufgaben
nachzukommen und an Pharmakovigilanz-
Tatigkeiten der Union teilzunehmen,
betreiben die Mitgliedstaaten ein
Pharmakovigilanz-System.

Anderungsantrag 223
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 97 — Absatz 1 — Buchstabe e a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Arzneimittels aktualisieren. Die
zustidndigen Behdrden tauschen
Informationen tiber die vorgelegten
Studien und gegebenenfalls iiber deren
Auswirkungen auf betroffene Zulassungen
aus.

76 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 12. Dezember 2006 tiber
Kinderarzneimittel und zur Anderung der
Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der
Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG
sowie der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
(ABI. L 378 vom 27.12.2006, S. 1).

Gednderter Text

Die Mitgliedstaaten betreiben ein
Pharmakovigilanz-System, um ihren
Pharmakovigilanz-Aufgaben
nachzukommen und an Pharmakovigilanz-
Tatigkeiten der Union teilzunehmen,
einschlieflich der Pharmakovigilanz, die
iiber langfristige Unbedenklichkeits- und
Wirksamkeitsstudien an Kindern nach der
Zulassung ermittelt wurde, wobei
gegebenenfalls auch Daten im
Zusammenhang mit einer Anwendung
des Arzneimittels aufierhalb der
Zulassung (,,off-label use“) zu
beriicksichtigen sind.

Gednderter Text

ea) erleichtern den Schutz der
Patienten vor unerwiinschten Ereignissen
durch die Entwicklung und Umsetzung
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Anderungsantrag 224
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 102 — Absatz 1 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 225
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 102 — Absatz 1 — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 226
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 102 — Absatz 1 — Buchstabe d b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 227
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 102 — Absatz 1 — Buchstabe d ¢ (neu)
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von Pliinen fiir die sichere Verabreichung
und Handhabung von Arzneimitteln, die
den Einsatz digitaler Systeme fiir die
Arzneimittelsicherheit in Krankenhdusern
und in der ambulanten Pflege umfassen
konnen.

Gednderter Text

ba)  das Ergebnis der ERA gemiify
Artikel 22 Absatz 7a und Artikel 29
Absatz 4a, einschlieflich der vom
Zulassungsinhaber vorgelegten Daten;

Gednderter Text

da)  gegebenenfalls Informationen
iiber antimikrobielle Mittel gemdf;
Artikel 17 Absatz 2 und Artikel 29
Absatz 4a;

Gednderter Text

db)  gegebenenfalls die
Sensibilisierungskarte mit Informationen
iiber antimikrobielle Resistenzen und die
angemessene Verwendung und
Entsorgung antimikrobieller Mittel;
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 228
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 102 — Absatz 1 — Buchstabe d d (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 229
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 105 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Zulassungsinhaber diirfen die
Priifung elektronischer oder auf andere
geeignete Art und Weise libermittelter
Meldungen von Patienten oder
Angehorigen der Gesundheitsberufe tiber
vermutete Nebenwirkungen nicht
verweigern.

Anderungsantrag 230
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 106 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Jeder Mitgliedstaat erfasst alle vermuteten
Nebenwirkungen in seinem Hoheitsgebiet,
die thm von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe oder von Patienten zur
Kenntnis gebracht werden. Dies schlief3t
alle zugelassenen Arzneimittel sowie
Arzneimittel ein, die gemil Artikel 3
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Gednderter Text

dc)  regelmdifig aktualisierte
Unbedenklichkeitsberichte;

Gednderter Text

dd)  Informationen iiber die
Engpasssituation bei Arzneimitteln gemdf
Artikel 121 Absatz 1 Buchstabe b der
[iiberarbeiteten Verordnung (EG)

Nr. 726/2004];

Gednderter Text

(2) Die Zulassungsinhaber diirfen die
Priifung elektronischer oder auf andere
geeignete Art und Weise libermittelter
Meldungen von Patienten, Betreuern oder
anderen betroffenen Personen, wie
Familienangehérigen, oder Angehorigen
der Gesundheitsberufe liber vermutete
Nebenwirkungen nicht verweigern.

Gednderter Text

Jeder Mitgliedstaat erfasst alle vermuteten
Nebenwirkungen in seinem Hoheitsgebiet,
die thm von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe oder von Patienten zur
Kenntnis gebracht werden. Dies schlief3t
alle zugelassenen Arzneimittel sowie
Arzneimittel ein, die gemil Artikel 3
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Absatz 1 oder 2 angewendet werden. Die
Mitgliedstaaten beteiligen gegebenenfalls
Patienten und Angehorige der
Gesundheitsberufe an der Nachverfolgung
aller erhaltenen Meldungen, um den
Verpflichtungen nach Artikel 97 Absatz 1
Buchstaben ¢ und e nachzukommen.

Anderungsantrag 231
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 106 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

(5) Die Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass die bei ithnen eingegangenen
Meldungen iiber vermutete
Nebenwirkungen infolge eines Fehlers bei
der Anwendung eines Arzneimittels in die
EudraVigilance-Datenbank eingegeben
werden und allen in dem betroffenen
Mitgliedstaat fiir die Patientensicherheit
zustindigen Behorden, Stellen,
Organisationen oder Institutionen
zuginglich gemacht werden. Sie sorgen
aullerdem dafiir, dass ihre fiir Arzneimittel
zustidndigen Behorden tiber alle vermuteten
Nebenwirkungen in Kenntnis gesetzt
werden, die einer ihrer sonstigen Behorden
gemeldet werden. Diese Meldungen sind in
den in Artikel 102 der [liberarbeiteten
Verordnung (EG) Nr. 726/2004] genannten
Formularen angemessen zu identifizieren.

Anderungsantrag 232
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 106 — Absatz 5 a (neu)

RR\1299508 S8 DE.docx

131/210

Absatz 1 oder 2 angewendet werden. Die
Mitgliedstaaten beteiligen gegebenenfalls
Patienten und Angehorige der
Gesundheitsberufe an der Nachverfolgung
aller erhaltenen Meldungen, um den
Verpflichtungen nach Artikel 97 Absatz 1
Buchstaben ¢ und e nachzukommen, und
wirken darauf hin, diejenigen
Interessentriiger, die einen Verdachtsfall
von Arzneimittelnebenwirkungen
gemeldet haben, direkt iiber die im
Zusammenhang mit der Sicherheit des
Arzneimittels getroffenen Entscheidungen
zu informieren.

Gednderter Text

(5) Die Mitgliedstaaten stellen sicher,
dass die bei ithnen eingegangenen
Meldungen iiber vermutete
Nebenwirkungen infolge eines Fehlers,
einschliefilich bei der Anwendung,
Verabreichung und Abgabe eines
Arzneimittels, durch Angehérige der
Gesundheitsberufe in die EudraVigilance-
Datenbank eingegeben werden und allen in
dem betroffenen Mitgliedstaat fiir die
Patientensicherheit zustdndigen Behorden,
Stellen, Organisationen oder Institutionen
zuginglich gemacht werden. Sie sorgen
aullerdem dafiir, dass ihre fiir Arzneimittel
zustidndigen Behorden tiber alle vermuteten
Nebenwirkungen in Kenntnis gesetzt
werden, die einer ihrer sonstigen Behorden
gemeldet werden. Diese Meldungen sind in
den in Artikel 102 der [iiberarbeiteten
Verordnung (EG) Nr. 726/2004] genannten
Formularen angemessen zu identifizieren
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(5a) Berichte iiber Nebenwirkungen,
die sich aus einer unsachgemdfen
Verabreichung oder Abgabe eines
Arzneimittels ergeben, miissen in der
EudraVigilance-Datenbank verfiigbar
sein und in die regelmdfig aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte aufgenommen
werden. Gegebenenfalls ergreifen die
Mitgliedstaaten nach Konsultation der
Angehorigen der Gesundheitsberufe und
anderer einschliigiger Interessentriger
Korrekturmafinahmen, um hohe
Standards fiir die Arzneimittelsicherheit
im Gesundheitswesen zu erreichen.

Anderungsantrag 233
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 107 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(3a) Die Agentur oder gegebenenfalls
die zustindigen nationalen Behorden
machen die in Absatz 1 Buchstaben a und
b genannten Berichte iffentlich

zugidnglich.

Anderungsantrag 234
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 123 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
Die Agentur erstellt in Zusammenarbeit Die Agentur erstellt in Zusammenarbeit
mit den zustindigen Behdrden der mit den zusténdigen Behorden der
Mitgliedstaaten und anderen interessierten Mitgliedstaaten und anderen interessierten
Parteien Parteien, auch mit den in Artikel 162 der

[iiberarbeiteten Verordnung
Nr. 726/2004] genannten,

Anderungsantrag 235
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 123 — Absatz 1 — Buchstabe a a (neu)
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 236
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Kapitel X — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Homoopathische Arzneimittel und
traditionelle pflanzliche Arzneimittel

Anderungsantrag 237
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 125 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Registrierung oder Zulassung
homoopathischer Arzneimittel

Anderungsantrag 238
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 125 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir,
dass die in der Union hergestellten und in
Verkehr gebrachten homdopathischen
Arzneimittel entsprechend den

Artikeln 126 und 127 registriert oder
entsprechend Artikel 133 Absatz 1
zugelassen werden, es sei denn, diese
homoopathischen Arzneimittel sind bis
zum 31. Dezember 1993 geméal} den
nationalen Rechtsvorschriften registriert

RR\1299508 S8 DE.docx

Gednderter Text

aa)  Leitlinien fiir die zustindigen
nationalen Behorden zur wirksamen
Einbeziehung von Patienten und
Angehorigen der Gesundheitsberufe in
die Erhebung von Daten und die
Aufklirung iiber die Risiken von
Arzneimitteln im Rahmen der
Pharmakovigilanz-Tiitigkeiten;

Gednderter Text

Homdopathische Mittel und traditionelle
pflanzliche Arzneimittel

Gednderter Text

Registrierung oder Zulassung
homoopathischer Mittel

Gednderter Text

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir,
dass die in der Union hergestellten und in
Verkehr gebrachten homdopathischen
Mittel entsprechend den Artikeln 126 und
127 registriert oder entsprechend

Artikel 133 Absatz 1 zugelassen werden, es
sei denn, diese homoopathischen Mittel
sind bis zum 31. Dezember 1993 gemil3
den nationalen Rechtsvorschriften
registriert oder zugelassen worden. Im Fall
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oder zugelassen worden. Im Fall von
Registrierungen gelten Kapitel 111
Abschnitte 3 und 4 sowie Artikel 38
Absitze 1, 2 und 3.

Anderungsantrag 239
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 125 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Mitgliedstaaten schaffen ein in
Artikel 126 genanntes vereinfachtes
Registrierungsverfahren fiir
homoopathische Arzneimittel.

Anderungsantrag 240
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 126 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Vereinfachtes Registrierungsverfahren fiir
homdopathische Arzneimittel

Anderungsantrag 241
Vorschlag fiir eine Richtlinie

von Registrierungen gelten Kapitel I11
Abschnitte 3 und 4 sowie Artikel 38
Absitze 1, 2 und 3.

Gednderter Text

(2) Die Mitgliedstaaten schaffen ein in
Artikel 126 genanntes vereinfachtes
Registrierungsverfahren fiir
homoopathische Mittel.

Gednderter Text

Vereinfachtes Registrierungsverfahren fiir
homdopathische Mittel

Artikel 126 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Einem vereinfachten
Registrierungsverfahren konnen
homoopathische Arzneimittel unterliegen,
die alle nachstehend aufgefiihrten
Bedingungen erfiillen:

Anderungsantrag 242
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

Einem vereinfachten
Registrierungsverfahren konnen
homdopathische Mittel unterliegen, die alle
nachstehend aufgefiihrten Bedingungen
erflillen:

Artikel 126 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) Fehlen einer besonderen
therapeutischen Indikation auf der
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Gednderter Text

b) Fehlen einer besonderen
therapeutischen Indikation auf der
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Kennzeichnung oder in den Informationen
zu dem Arzneimittel,

Anderungsantrag 243
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Kennzeichnung oder in den Informationen
zu dem homéopathischen Mittel,

Artikel 126 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

c) Verdiinnungsgrad, der die
Sicherheit des Arzneimittels garantiert.

Anderungsantrag 244
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 126 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Fiir die Zwecke von Buchstabe ¢ darf das
Arzneimittel weder mehr als einen Teil pro
Zehntausend der Urtinktur enthalten noch
mehr als ein Hundertstel der
gegebenenfalls in der Allopathie
verwendeten kleinsten Dosis derjenigen
Wirkstoffe, bei deren Anwesenheit in
einem allopathischen Arzneimittel
Letzteres verschreibungspflichtig wird.

Anderungsantrag 245
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 126 — Absatz 1 — Unterabsatz 4

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten legen bei der
Registrierung den Verschreibungsstatus fiir
die Abgabe des homodopathischen
Arzneimittels fest.

Anderungsantrag 246
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 126 — Absatz 2

RR\1299508 S8 DE.docx

Gednderter Text

C) Verdiinnungsgrad, der die
Sicherheit des homdoopathischen Mittels
garantiert.

Gednderter Text

Fiir die Zwecke von Buchstabe ¢ darf das
homaoopathische Mittel weder mehr als
einen Teil pro Zehntausend der Urtinktur
enthalten noch mehr als ein Hundertstel der
gegebenenfalls in der Allopathie
verwendeten kleinsten Dosis derjenigen
Wirkstoffe, bei deren Anwesenheit in
einem allopathischen Mittel 1 etzteres
verschreibungspflichtig wird.

Gednderter Text

Die Mitgliedstaaten legen bei der
Registrierung den Verschreibungsstatus fiir
die Abgabe des homoopathischen Mittels
fest.
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Vorschlag der Kommission

(2) Die Kriterien und
Verfahrensvorschriften nach Artikel 1
Absatz 10 Buchstabe c, Artikel 30,

Kapitel III Abschnitt 6, Artikel 191, 195
und 204 sind mit Ausnahme des
Nachweises der therapeutischen
Wirksamkeit auf das vereinfachte
Registrierungsverfahren fiir
homdopathische Arzneimittel entsprechend
anwendbar.

Anderungsantrag 247
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 127 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Der Antrag fiir ein vereinfachtes
Registrierungsverfahren kann sich auf eine
Serie von homdopathischen Arzneimitteln
erstrecken, die aus derselben
homoopathischen Ursubstanz bzw.
denselben homdopathischen Ursubstanzen
gewonnen worden sind. Diesem Antrag
wird vor allem zum Nachweis der
pharmazeutischen Qualitdt und der
Einheitlichkeit der Chargen dieser
homoopathischen Arzneimittel Folgendes
beigefiigt:

Anderungsantrag 248
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 127 — Absatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) die Herstellungserlaubnis fiir die
betreffenden homoopathischen
Arzneimittel,

Anderungsantrag 249
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 127 — Absatz 1 — Buchstabe e
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Gednderter Text

(2) Die Kriterien und
Verfahrensvorschriften nach Artikel 1
Absatz 10 Buchstabe ¢, Artikel 30,
Kapitel IIT Abschnitt 6, Artikel 191, 195
und 204 sind mit Ausnahme des
Nachweises der therapeutischen
Wirksamkeit auf das vereinfachte
Registrierungsverfahren fiir
homdopathische Mittel entsprechend
anwendbar.

Gednderter Text

Der Antrag fiir ein vereinfachtes
Registrierungsverfahren kann sich auf eine
Serie von homdopathischen Mitteln
erstrecken, die aus derselben
homoopathischen Ursubstanz bzw.
denselben homdopathischen Ursubstanzen
gewonnen wurden. Diesem Antrag wird
vor allem zum Nachweis der
pharmazeutischen Qualitdt und der
Einheitlichkeit der Chargen dieser
homoopathischen Mittel Folgendes
beigefiigt:

Gednderter Text

d) die Herstellungserlaubnis fiir die
betreffenden homdopathischen Mittel,
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Vorschlag der Kommission

e) Kopien der moglicherweise in
anderen Mitgliedstaaten fiir dasselbe
homoopathische Arzneimittel erhaltenen
Registrierungen oder Zulassungen;

Anderungsantrag 250
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 127 — Absatz 1 — Buchstabe f

Vorschlag der Kommission

f) eines oder mehrere Modelle der
dufleren Umbhiillung und der
Primérverpackung der zu registrierenden
homdopathischen Arzneimittel,

Anderungsantrag 251
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 127 — Absatz 1 — Buchstabe g

Vorschlag der Kommission

g) Angaben zur Haltbarkeit des
homoopathischen Arzneimittels.

Anderungsantrag 252
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 128 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Anwendung des dezentralisierten
Verfahrens und des Verfahrens der
gegenseitigen Anerkennung auf
homdopathische Arzneimittel

Anderungsantrag 253
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 128 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Artikel 38 Absétze 4 und 6,
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Gednderter Text

e) Kopien der moglicherweise in
anderen Mitgliedstaaten fiir dasselbe
homoopathische Mittel erhaltenen
Registrierungen oder Zulassungen;

Gednderter Text

f) eines oder mehrere Modelle der
dufleren Umbhiillung und der
Primérverpackung der zu registrierenden
homoopathischen Mittel,

Gednderter Text

g) Angaben zur Haltbarkeit des
homoopathischen Mittels.

Gednderter Text

Anwendung des dezentralisierten
Verfahrens und des Verfahrens der
gegenseitigen Anerkennung auf
homdopathische Mittel

Gednderter Text

(1) Artikel 38 Absitze 4 und 6,
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Artikel 39 bis 42 und Artikel 95 gelten
nicht fiir die in Artikel 126 genannten
homoopathischen Arzneimittel.

Anderungsantrag 254
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 128 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Kapitel III Abschnitte 3 bis 5 gelten
nicht fiir die in Artikel 133 Absatz 2
genannten homoopathischen Arzneimittel.

Anderungsantrag 255
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 129 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kennzeichnung homdopathischer
Arzneimittel

Anderungsantrag 256
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 129 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Homoopathische Arzneimittel sind mit
Ausnahme der in Artikel 126 Absatz 1
genannten homdopathischen Arzneimittel
entsprechend den Bestimmungen von
Kapitel VI zu kennzeichnen und durch
einen deutlich lesbaren Hinweis auf die
homdoopathische Beschaffenheit in ihrer
Kennzeichnung zu identifizieren.

Anderungsantrag 257
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 130 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Besondere Anforderungen an die
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Artikel 39 bis 42 und Artikel 95 gelten
nicht fiir die in Artikel 126 genannten
homoopathischen Mittel.

Gednderter Text

(2) Kapitel III Abschnitte 3 bis 5 gelten
nicht fiir die in Artikel 133 Absatz 2
genannten homoopathischen Mittel.

Gednderter Text

Kennzeichnung homdopathischer Mittel

Gednderter Text

Homdopathische Mittel sind mit
Ausnahme der in Artikel 126 Absatz 1
genannten homdopathischen Mittel
entsprechend den Bestimmungen von
Kapitel VI zu kennzeichnen und durch
einen deutlich lesbaren Hinweis auf die
homdoopathische Beschaffenheit in ihrer
Kennzeichnung zu identifizieren.

Gednderter Text
Besondere Anforderungen an die
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Kennzeichnung bestimmter
homdopathischer Arzneimittel

Anderungsantrag 258
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Kennzeichnung bestimmter
homdopathischer Mittel

Artikel 130 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Die Kennzeichnung und gegebenenfalls die
Packungsbeilage der in Artikel 126

Absatz 1 genannten homoopathischen
Arzneimittel sind auer mit dem deutlich
erkennbaren Vermerk ,,Homoopathisches
Arzneimittel“ ausschliefSlich mit den
folgenden Hinweisen zu versehen:

Anderungsantrag 259
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

Die Kennzeichnung und gegebenenfalls die
Packungsbeilage der in Artikel 126

Absatz 1 genannten homdopathischen
Mittel sind auf3er mit dem deutlich
erkennbaren Vermerk ,,Homoopathisches
Mittel* ausschlieBlich mit den folgenden
Hinweisen zu versehen:

Artikel 130 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe k

Vorschlag der Kommission

k) ,2Homoopathisches Arzneimittel
ohne genehmigte therapeutische
Indikationen®;

Anderungsantrag 260
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 130 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Hinsichtlich Unterabsatz 1 Buchstabe a
konnen die wissenschaftlichen Namen der
Ursubstanzen auf der Kennzeichnung
durch einen Fantasienamen ersetzt werden,
wenn sich das homdopathische
Arzneimittel aus zwei oder mehr
Ursubstanzen zusammensetzt.

Anderungsantrag 261
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 130 — Absatz 2 — Buchstabe a
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Gednderter Text

k) ,2Homoopathisches Mittel ohne
genehmigte therapeutische Indikationen®;

Gednderter Text

Hinsichtlich Unterabsatz 1 Buchstabe a
konnen die wissenschaftlichen Namen der
Ursubstanzen auf der Kennzeichnung
durch einen Fantasienamen ersetzt werden,
wenn sich das homoopathische Mittel aus
zwei oder mehr Ursubstanzen
zusammensetzt.
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Vorschlag der Kommission

a) Preis des homdopathischen
Arzneimittels;

Anderungsantrag 262
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 131 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Werbung fiir homdopathische Arzneimittel

Anderungsantrag 263
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 131 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Kapitel XIII gilt fiir
homdopathische Arzneimittel.

Anderungsantrag 264
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 131 — Absatz 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Abweichend von Absatz 1 gilt Artikel 176
Absatz 1 nicht fur Arzneimittel im Sinne
des Artikels 126 Absatz 1.

Anderungsantrag 265
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 131 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Jedoch kdnnen nur die Angaben gemal3
Artikel 130 Absatz 1 in der Werbung fiir
diese homdopathischen Arzneimittel
verwendet werden.
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Gednderter Text

a) Preis des homdopathischen Mittels;

Gednderter Text

Werbung fiir homdopathische Mittel

Gednderter Text

(1) Kapitel XIII gilt fiir
homdopathische Mittel.

Gednderter Text

Abweichend von Absatz 1 gilt Artikel 176
Absatz 1 nicht fiir homéopathische Mittel
im Sinne des Artikels 126 Absatz 1.

Gednderter Text

Jedoch kdnnen nur die Angaben gemal3
Artikel 130 Absatz 1 in der Werbung fiir
diese homdopathischen Mittel verwendet
werden.
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Anderungsantrag 266
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 132 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Austausch von Informationen uiber
homdopathische Arzneimittel

Anderungsantrag 267
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 132 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten tauschen untereinander
alle notwendigen Informationen zur
Gewihrleistung der Qualitit und Sicherheit
der in der Union hergestellten und in
Verkehr gebrachten homdopathischen
Arzneimittel aus, insbesondere die in den
Artikeln 202 und 203 genannten
Informationen.

Anderungsantrag 268
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 133 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Sonstige Anforderungen an
homdopathische Arzneimittel

Anderungsantrag 269
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 133 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Nicht unter Artikel 126 Absatz 1
fallende homdopathische Arzneimittel
werden entsprechend den Artikeln 6 und 9
bis 14 zugelassen und gemil3 Kapitel VI
gekennzeichnet.
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Gednderter Text

Austausch von Informationen uber
homdopathische Mittel

Gednderter Text

Die Mitgliedstaaten tauschen untereinander
alle notwendigen Informationen zur
Gewihrleistung der Qualitit und Sicherheit
der in der Union hergestellten und in
Verkehr gebrachten homdopathischen
Mittel aus, insbesondere die in den
Artikeln 202 und 203 genannten
Informationen.

Gednderter Text

Sonstige Anforderungen an
homdopathische Mittel

Gednderter Text

(1) Nicht unter Artikel 126 Absatz 1
fallende homoopathische Mittel werden
entsprechend den Artikeln 6 und 9 bis 14
zugelassen und gemél Kapitel VI
gekennzeichnet.
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Anderungsantrag 270
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 133 — Absatz 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Ein Mitgliedstaat kann in seinem
Hoheitsgebiet entsprechend den dortigen
Grundsétzen und besonderen Merkmalen
der homéopathischen Medizin besondere
Vorschriften fiir die nichtklinischen
Versuche und klinischen Studien zu den
homoopathischen Arzneimitteln, die nicht
den Bestimmungen des Artikels 126
Absatz 1 unterliegen, einfiihren oder
beibehalten.

Anderungsantrag 271
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 133 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Die Bestimmungen des Kapitels IX
gelten fiir homoopathische Arzneimittel
mit Ausnahme der in Artikel 126 Absatz 1
genannten. Die Bestimmungen des
Kapitels XI, des Kapitels XII Abschnitt 1
und des Kapitels XIV gelten fiir
homdopathische Arzneimittel.

Anderungsantrag 272
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

Ein Mitgliedstaat kann in seinem
Hobheitsgebiet entsprechend den dortigen
Grundsétzen und besonderen Merkmalen
der Homédopathie besondere Vorschriften
fiir die nichtklinischen Versuche und
klinischen Studien zu den
homdoopathischen Mitteln, die nicht den
Bestimmungen des Artikels 126 Absatz 1
unterliegen, einfiihren oder beibehalten.

Gednderter Text

3) Die Bestimmungen des Kapitels IX
gelten fiir homdopathische Mittel mit
Ausnahme der in Artikel 126 Absatz 1
genannten. Die Bestimmungen des
Kapitels XI, des Kapitels XII Abschnitt 1
und des Kapitels XIV gelten fiir
homdopathische Mittel.

Artikel 140 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) der Anwender einen Arzt oder eine
in einem Heilberuf titige qualifizierte
Person konsultieren sollte, wenn die
Symptome bei Anwendung des
traditionellen pflanzlichen Arzneimittels
weiterbestehen oder nicht in der
Packungsbeilage erwihnte unerwiinschte
Wirkungen auftreten.
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Gednderter Text

b) der Anwender einen Arzt oder eine
in einem Gesundheitsberuf titige
qualifizierte Person konsultieren sollte,
wenn die Symptome bei Anwendung des
traditionellen pflanzlichen Arzneimittels
weiterbestehen oder unerwiinschte
Wirkungen auftreten, und
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Anderungsantrag 273
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 140 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 274
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 140 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Zusétzlich zu den Anforderungen
des Kapitels XIII muss jegliche Werbung
fiir ein nach diesem Abschnitt registriertes
traditionelles pflanzliches Arzneimittel
folgende Erkldrung enthalten:
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur
Verwendung fiir eine oder mehrere
spezifizierte therapeutische Indikationen
ausschlieBlich aufgrund langjdhriger
Anwendung.

Anderungsantrag 275
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 142 — Absatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) fiir die Zubereitung, die Abfiillung
oder die Anderung der Abpackung oder
Aufmachung, sofern diese Vorgédnge
lediglich im Hinblick auf die Abgabe durch
Apotheker in einer Apotheke oder durch
andere Personen vorgenommen werden,
die in den Mitgliedstaaten zu dieser
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Gednderter Text

ba) der Anwender einen Arzt oder eine
in einem Gesundheitsberuf titige
qualifizierte Person konsultieren sollte,
um Informationen iiber mogliche
Gegenanzeigen oder pharmakologische
Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln zu erhalten.

Gednderter Text

3) Zusitzlich zu den Anforderungen
des Kapitels XIII muss jegliche Werbung
fiir ein nach diesem Abschnitt registriertes
traditionelles pflanzliches Arzneimittel
folgende Erkldrung enthalten:
Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur
Verwendung fiir eine oder mehrere
spezifizierte therapeutische Indikationen
ausschlieBlich aufgrund langjdhriger
Anwendung. Fiir weitere Auskiinfte
wenden Sie sich an Angehdorige der
Gesundheitsberufe.

Gednderter Text

a) fiir die Zubereitung, die Abfiillung
oder die Anderung der Abpackung oder
Aufmachung, sofern diese Vorginge
lediglich im Hinblick auf den
Einzelhandelsvertrieb bzw. die
Krankenhausversorgung durch Apotheker
in Apotheken oder durch andere Personen
vorgenommen werden, die in den
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Tatigkeit gesetzlich erméchtigt sind, oder Mitgliedstaaten zu dieser Tatigkeit
gesetzlich erméchtigt sind, oder

Anderungsantrag 276
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 147 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe j a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

ja) ein geeignetes
Abwasserbehandlungssystem verwenden;

Anderungsantrag 277
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 147 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe j b (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

Jjb) die gemdf} Artikel 22 ermittelten
Risikominderungsmafinahmen einhalten.

Anderungsantrag 278
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 148 — Absatz 9

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
9) Gegebenenfalls kénnen sich die 9 Gegebenenfalls setzen sich die
zustindigen Behorden des Mitgliedstaats, zustindigen Behorden des Mitgliedstaats,
die die zentralen und dezentralen Standorte die die zentralen und dezentralen Standorte
beaufsichtigen, mit der fur die beaufsichtigen, mit der fur die
Uberwachung der Zulassung Uberwachung der Zulassung
verantwortlichen zustdndigen Behorde des verantwortlichen zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaats in Verbindung setzen. Mitgliedstaats in Verbindung.
Anderungsantrag 279

Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 160 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
Die Kommission kann gemil3 Artikel 214 Die Kommission ist befugt, geméal
Absatz 2 Durchfiihrungsrechtsakte Artikel 215 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um diese Richtlinie zu ergidnzen, erlassen, um diese Richtlinie zu ergdnzen,
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indem sie Folgendes festlegt:

Anderungsantrag 280
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 160 — Absatz 1 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 281
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 163 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die zustindige Behorde des
betreffenden Mitgliedstaats trifft alle
geeigneten MaBBnahmen, um
sicherzustellen, dass fiir den Gro3handel
mit Arzneimitteln eine Genehmigung zur
Austlibung der Téatigkeit eines
ArzneimittelgroBhéndlers (im Folgenden
,GroBhandelsgenehmigung)
vorgeschrieben ist. In der
GroBhandelsgenehmigung ist angegeben,
fir welche Raumlichkeiten, Arzneimittel
und GroBhandelsvertriebsvorginge sie gilt.

Anderungsantrag 282
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 166 — Absatz 1 — Buchstabe m

Vorschlag der Kommission

m) mit den Zulassungsinhabern und
den zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten im Bereich der
Versorgungssicherheit zusammenarbeiten.
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indem sie Folgendes festlegt:

Gednderter Text

ba) die Mafinahmen zur Verringerung
der negativen Auswirkungen der
Herstellung von Arzneimitteln auf die
Umwelt.

Gednderter Text

(1) Die zustindige Behorde des
betreffenden Mitgliedstaats trifft alle
geeigneten MaBBnahmen, um
sicherzustellen, dass fiir den Grofhandel
mit Arzneimitteln eine Genehmigung zur
Austlibung der Tétigkeit eines
ArzneimittelgroBhéndlers (im Folgenden
,GroBhandelsgenehmigung®)
vorgeschrieben ist. In der
GroBhandelsgenehmigung ist angegeben,
fiir welche Rédumlichkeiten, Kategorien
von Arzneimitteln und
GroBhandelsvertriebsvorginge sie gilt.

Gednderter Text

m) mit allen einschligigen
Interessentriigern, einschliefilich den
Zulassungsinhabern und den zustdandigen
Behorden der Mitgliedstaaten im Bereich
der Versorgungssicherheit
zusammenarbeiten.
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Anderungsantrag 283
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 168 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(1) Bei allen Lieferungen von
Arzneimitteln an Personen, die in dem
betreffenden Mitgliedstaat zur Abgabe von
Arzneimitteln an die Offentlichkeit
ermichtigt oder befugt sind, muss der
GroBhéndler mit Genehmigung ein
Dokument beifiigen, dem sich Folgendes
entnehmen lésst:

Anderungsantrag 284
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 172 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) Die natiirliche oder juristische
Person, die ein Arzneimittel anbietet, ist
zur Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit, auch im Fernabsatz,
entsprechend den nationalen
Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats, in
dem diese Person niedergelassen ist,
erméchtigt oder befugt.

Anderungsantrag 285
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

(1) Bei allen Lieferungen von
Arzneimitteln an Personen, die in dem
betreffenden Mitgliedstaat zur Abgabe von
Arzneimitteln an die Offentlichkeit
erméchtigt oder befugt sind, legt der
GroBhéndler mit Genehmigung ein
Dokument vor, das in elektronischer
Form vorgelegt werden kann und dem
sich Folgendes entnehmen lésst:

Gednderter Text

a) Die natiirliche oder juristische
Person, die ein Arzneimittel anbietet, ist
zur Abgabe von Arzneimitteln an die
Offentlichkeit, auch im Fernabsatz,
entsprechend den nationalen
Rechtsvorschriften des Mitgliedstaats, in
dem diese Person niedergelassen ist,
erméchtigt oder befugt und erfiillt, sofern
zutreffend, die Bedingungen nach
Absatz 2 dieses Artikels.

Artikel 175 — Absatz 1 — Unterabsatz 2 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

e) Anreize zur Verschreibung oder
Abgabe von Arzneimitteln durch das
Gewéhren, Anbieten oder Versprechen von
finanziellen oder materiellen Vorteilen,
aufer diese sind von geringem Wert,

Gednderter Text

e) Anreize zur Verschreibung oder
Abgabe von Arzneimitteln durch das
Gewéhren, Anbieten oder Versprechen von
finanziellen oder materiellen Vorteilen;
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Anderungsantrag 286
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 176 — Absatz 3 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 287
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 176 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Jede Form der Werbung, mit der
ein anderes Arzneimittel in ein negatives
Licht geriickt werden soll, ist verboten.
Werbung, mit der angedeutet wird, dass ein
Arzneimittel sicherer oder wirksamer sei
als ein anderes Arzneimittel, ist ebenfalls
verboten, es sei denn, dies wird durch die
Fachinformation belegt und gestiitzt.

Anderungsantrag 288
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 177 — Absatz 1 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 289
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 177 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Fiir Arzneimittel, die nach ihrer
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Gednderter Text

ba)  darf nicht zu einer iibermdfigen
oder missbriuchlichen Verwendung des
Arzneimittels verleiten.

Gednderter Text

(4) Jede Form der Werbung, mit der
ein anderes Arzneimittel in ein negatives
Licht geriickt werden soll, ist verboten.
Werbung, mit der angedeutet wird, dass ein
Arzneimittel sicherer oder wirksamer sei
als ein anderes Arzneimittel, ist ebenfalls
verboten, es sei denn, dies wird durch die
Fachinformation in Bezug auf die
Jjeweiligen Indikationen und die jeweilige
Patientengruppe belegt und gestiitzt.

Gednderter Text

ba)  Antibiotika oder antimikrobielle
Mittel sind, bei denen gemiifp Artikel 51
Absatz 1a das Risiko einer
antimikrobiellen Resistenz festgestellt
wurde.

Gednderter Text

(2) Fiir Arzneimittel, die nach ihrer
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Zusammensetzung und Zweckbestimmung
so beschaffen und konzipiert sind, dass sie
ohne Titigwerden eines Arztes fiir die
Diagnose, Verschreibung oder
Uberwachung der Behandlung,
erforderlichenfalls nach Beratung durch
den Apotheker, verwendet werden
kénnen, kann Offentlichkeitswerbung
erfolgen.

Anderungsantrag 290
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 177 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Das Verbot nach Absatz 1 gilt nicht
fiir die von den zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten genehmigten
Imptkampagnen der Industrie.

Anderungsantrag 291
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 178 — Absatz 1 — Buchstabe b — Ziffer ii

Vorschlag der Kommission

1) die fiir eine sinnvolle Anwendung
des Arzneimittels unerliisslichen
Informationen;

Anderungsantrag 292
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Zusammensetzung und Zweckbestimmung
so beschaffen und konzipiert sind, dass sie,
erforderlichenfalls nach Beratung durch
den Apotheker, verwendet werden
konnen, ohne dass in Bezug auf die
Diagnose, Verschreibung oder
Uberwachung der Behandlung ein
Angehoriger der Gesundheitsberufe tiitig
wird, kann Offentlichkeitswerbung
erfolgen.

Gednderter Text

(4) Das Verbot nach Absatz 1 gilt nicht
fiir die von den zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten genehmigten
Impfkampagnen.

Gednderter Text

1) die fiir eine sinnvolle Anwendung
und ordnungsgemiifie Entsorgung des
Arzneimittels erforderlichen
Informationen;

Artikel 178 — Absatz 1 — Buchstabe b — Ziffer iii

Vorschlag der Kommission

ii1) eine ausdriickliche und gut
erkennbare Aufforderung, die Hinweise auf
der Packungsbeilage bzw. auf der dueren
Umbhiillung aufmerksam zu lesen.
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Gednderter Text

1i1) eine ausdriickliche und gut
erkennbare Aufforderung, die Hinweise auf
der Packungsbeilage bzw. auf der dueren
Umbhiillung aufmerksam zu lesen und sich
Siir zusdtzliche Informationen an einen
Arzt oder Apotheker zu wenden.
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Anderungsantrag 293
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 178 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 294
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 179 — Absatz 1 — Buchstabe h

Vorschlag der Kommission

h) nahelegen, die Sicherheit oder
Wirksamkeit des Arzneimittels sei darauf
zuriickzufiihren, dass es sich um ein
Naturprodukt handle;

Anderungsantrag 295
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 183 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Im Rahmen der Verkaufsforderung
fiir Arzneimittel bei den zu ihrer
Verschreibung oder Abgabe qualifizierten
Personen ist es verboten, diesen eine
Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile
zu gewihren, anzubieten oder zu
versprechen, es sei denn, sie sind von
geringem Wert und fiir die medizinische
oder pharmazeutische Praxis von Belang.
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Gednderter Text

(2a) Die Kommission erlisst gemaf}
Artikel 215 delegierte Rechtsakte zur
Erginzung dieser Richtlinie, in denen die
Anforderungen in Bezug auf die direkte
und indirekte Werbung fiir Arzneimittel
iiber soziale Medien und andere
Medienplattformen sowie
Produktplatzierungen durch Prominente
und Influencer festgelegt werden.

Gednderter Text

h) nahelegen, die Sicherheit oder
Wirksamkeit des Arzneimittels sei darauf
zuriickzufiihren, dass es sich um ein
Naturprodukt oder nicht um ein
chemisches Produkt handle;

Gednderter Text

(1) Im Rahmen der Verkaufsforderung
fir Arzneimittel bei den zu ihrer
Verschreibung oder Abgabe qualifizierten
Personen ist es verboten, diesen eine
Priamie, finanzielle oder materielle Vorteile
zu gewihren, anzubieten oder zu
versprechen.
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Anderungsantrag 296
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 185 — Absatz 1 — Buchstabe g

Vorschlag der Kommission

g) es diirfen keine Muster von
Arzneimitteln bereitgestellt werden, die als
psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe
im Sinne der internationalen
Ubereinkommen eingestufte Stoffe
enthalten.

Anderungsantrag 297
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 186 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir,
dass geeignete und wirksame Mittel zur
Uberwachung der Arzneimittelwerbung
verfiigbar sind. Diese Mittel, die auf einem
System der Vorabkontrolle beruhen
konnen, miissen auf jeden Fall
Rechtsvorschriften umfassen, denen
zufolge Personen oder Stellen, die nach
einzelstaatlichem Recht ein berechtigtes
Interesse am Verbot einer gegen dieses
Kapitel verstoBenden Werbung haben,
gegen diese Werbung Klage erheben oder
bei der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats gegen sie vorgehen konnen,
die befugt ist, entweder liber Beschwerden
zu entscheiden oder geeignete gerichtliche
Schritte einzuleiten.

Anderungsantrag 298
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 186 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

g) es diirfen keine Muster von
Arzneimitteln bereitgestellt werden, die als
Antibiotika, psychotrope Substanzen oder
Suchtstoffe im Sinne der internationalen
Ubereinkommen eingestufte Stoffe
enthalten.

Gednderter Text

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir,
dass geeignete und wirksame Mittel zur
Uberwachung der Arzneimittelwerbung
verfligbar sind. Diese Mittel beruhen
zumindest in Bezug auf die an die
Offentlichkeit gerichtete Werbung auf
einem System der Vorabkontrolle und
umfassen auf jeden Fall
Rechtsvorschriften, denen zufolge
Personen oder Stellen, die nach
einzelstaatlichem Recht ein berechtigtes
Interesse am Verbot einer gegen dieses
Kapitel verstoBenden Werbung haben,
gegen diese Werbung Klage erheben oder
bei der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats gegen sie vorgehen konnen,
die befugt ist, entweder liber Beschwerden
zu entscheiden oder geeignete gerichtliche
Schritte einzuleiten.

Gednderter Text

(4a)  Die Mitgliedstaaten erstellen und
fiihren ein nationales Transparenzregister
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Anderungsantrag 299
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 186 — Absatz 4 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 300
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 186 — Absatz 4 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission
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fiir Wertiibertragungen im
Zusammenhang mit den in den

Artikeln 175, 177, 180 und 182 bis 185
genannten Werbemafinahmen, die sich an
zur Verschreibung von Arzneimitteln
befugte Personen richten. Die
Kommission verdffentlicht auf ihrer
Website eine Liste mit Verweisen auf alle
nationalen Register.

Gednderter Text

(4b)  Die nationalen Register nach
Absatz 4a dieses Artikels enthalten
mindestens die folgenden Informationen:

a) den Namen des
Zulassungsinhabers;
b) den Namen der Person, die zur

Verschreibung von Arzneimitteln befugt
ist;
¢ das betreffende Arzneimittel;

d) die Art der Werbemafinahme nach
Artikel 175 Absatz 1 Unterabsatz 2
Buchstaben b bis g und Artikel 184;

e den monetiren Wert.

Gednderter Text

(4c)  Die Zulassungsinhaber ziehen zur
Ubermittlung der in Absatz 4b genannten
Informationen in Bezug auf jede Person,
die in dem Mitgliedstaat, in dem eine
derartige Mafinahme stattfindet, zur
Verschreibung von Arzneimitteln befugt
ist, das in Absatz 4a genannte nationale
Transparenzregister heran.
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Anderungsantrag 301
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 186 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

(5) Die Absitze 1 bis 4 schlielen die
freiwillige Kontrolle der
Arzneimittelwerbung durch Stellen der
freiwilligen Selbstkontrolle und die
Inanspruchnahme solcher Stellen nicht
aus, sofern — zusitzlich zu den in Absatz 1
genannten gerichtlichen Verfahren oder
Verwaltungsverfahren — Verfahren vor
derartigen Stellen bestehen.

Anderungsantrag 302
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 187 — Absatz 2 — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 303
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 188 — Absatz 5 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(5) Wenn die zustindige Behorde des
Mitgliedstaats dies fiir erforderlich halt,
insbesondere wenn Grund zu der Annahme
besteht, dass die Vorschriften dieser
Richtlinie, einschlieBlich der Grundsitze
der guten Herstellungspraxis und der guten
Vertriebspraxis nach den Artikeln 160 und
161, nicht eingehalten werden, kann sie
ihre amtlichen Vertreter zur Durchfiihrung
der in Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten
MaBnahmen in den folgenden
Réumlichkeiten oder in Bezug auf die
Tétigkeiten folgender Akteure veranlassen:
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Gednderter Text

(5) Die Absitze 1 bis 4¢ schlieen die
freiwillige Kontrolle der
Arzneimittelwerbung durch Stellen der
freiwilligen Selbstkontrolle nicht aus.

Gednderter Text

da)  Titigkeiten gemaf}
Artikel 186 Absatz 4c an die nationalen
Register zu melden.

Gednderter Text

(5) Wenn sie dies fiir erforderlich hilt,
insbesondere wenn Grund zu der Annahme
besteht, dass die Vorschriften dieser
Richtlinie, einschlieBlich der Grundséitze
der guten Herstellungspraxis und der guten
Vertriebspraxis nach den Artikeln 160 und
161, nicht eingehalten werden, oder
aufgrund einer Risikobewertung kann die
zustindige Behorde des Mitgliedstaats
ihre amtlichen Vertreter zur Durchfiihrung
der in Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten
MaBnahmen in den folgenden
Réumlichkeiten oder in Bezug auf die
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Anderungsantrag 304
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 188 — Absatz 5 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) der in Drittlindern ansédssigen
Héandler von Arzneimitteln oder
Wirkstoffen;

Anderungsantrag 305
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 188 — Absatz 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 306
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 193 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Wenn dies die Rechtsvorschriften
eines Mitgliedstaats im Interesse der
offentlichen Gesundheit vorsehen, konnen
die zustdndigen Behorden des
Mitgliedstaats von dem Zulassungsinhaber
von Arzneimitteln aus menschlichem Blut
oder Blutplasma verlangen, dass er Proben
jeder Ausgangs- oder fertigen
Produktionscharge zur Testung durch ein
amtliches Arzneimittelkontrolllabor oder
ein von einem Mitgliedstaat zu diesem
Zweck benanntes Labor vor Freigabe fiir
den freien Verkehr vorlegt, sofern die
zustindigen Behorden eines anderen
Mitgliedstaats die betreffende Charge nicht
zuvor gepriift und mit den genehmigten
Spezifikationen konform erklért haben. Die
Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle
derartigen Untersuchungen innerhalb von
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Tatigkeiten folgender Akteure veranlassen:

Gednderter Text

d) der in Drittldndern ansédssigen
Héndler von Arzneimitteln oder Hersteller
oder Hiindler von Wirkstoffen;

Gednderter Text

(5a) Die Agentur erstellt Leitlinien fiir
die Nutzung der Datenbank der Union.

Gednderter Text

(2) Wenn dies die Rechtsvorschriften
eines Mitgliedstaats im Interesse der
offentlichen Gesundheit vorsehen, konnen
die zustdndigen Behorden des
Mitgliedstaats von dem Zulassungsinhaber
von Arzneimitteln aus menschlichem Blut
oder Blutplasma verlangen, dass er vor der
Freigabe fiir den freien Verkehr Proben
jeder Ausgangscharge oder fertigen
Produktionscharge zur Testung durch ein
amtliches Arzneimittelkontrolllabor oder
ein von einem Mitgliedstaat zu diesem
Zweck benanntes Labor vorlegt, sofern die
zustandigen Behorden eines anderen
Mitgliedstaats die betreffende Charge nicht
zuvor gepriift und mit den genehmigten
Spezifikationen konform erklart haben. In
solchen Fiillen wird die von einem
anderen Mitgliedstaat ausgestellte
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60 Tagen nach Erhalt der Proben
abgeschlossen sind.

Anderungsantrag 307
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 194 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Verfahren zur Zubereitung von
Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder
Blutplasma

Anderungsantrag 308
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 194 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Mitgliedstaaten reffen alle
sachdienlichen Mallnahmen, damit die bei
der Zubereitung von Arzneimitteln aus
menschlichem Blut oder Blutplasma
verwendeten Fertigungs- und
Reinigungsverfahren ordnungsgeméf
validiert werden und permanent
gewihrleisten, dass die Chargen
iibereinstimmen und dass — soweit dies
nach dem Stand der Technik moglich ist —
keine spezifischen Viren vorhanden sind.

Anderungsantrag 309
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 194 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Dazu teilt der Hersteller den
zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten
das von ihm angewandte Verfahren zur
Verringerung oder Beseitigung der
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Konformititserklirung anerkannt. Die
Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle
derartigen Untersuchungen innerhalb von
60 Tagen nach Erhalt der Proben
abgeschlossen sind.

Gednderter Text

Verfahren zur Zubereitung von
Arzneimitteln aus Substanzen
menschlichen Ursprungs

Gednderter Text

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle
erforderlichen MaBBnahmen, damit die bei
der Zubereitung von Arzneimitteln aus
Substanzen menschlichen Ursprungs
verwendeten Fertigungs- und
Reinigungsverfahren ordnungsgeméf
validiert werden und dadurch
kontinuierlich sichergestellt wird, dass die
Chargen iibereinstimmen und dass — soweit
dies nach dem Stand der Technik moglich
ist — keine einschliigigen Risiken fiir die
menschliche Gesundheit, einschliefilich
Kontaminationen, bestehen.

Gednderter Text

(2) Dazu teilt der Hersteller den
zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten,
wie in der Verordnung (EU) 2024,...
[SoHO-Verordnung| dargelegt, die von
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pathogenen Viren, die durch Arzneimittel
aus menschlichem Blut oder Blutplasma
iibertragen werden konnen, mit. Die
zustidndige Behorde des Mitgliedstaats
kann Proben der Ausgangs- oder fertigen
Arzneimittelcharge einem staatlichen oder
einem fiir diesen Zweck benannten
Laboratorium wihrend der Priifung des
Antrags gemdl} Artikel 29 oder nach
Erteilung der Zulassung zur Testung
vorlegen.

Anderungsantrag 310
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 195 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten oder — im Falle einer
zentralisierten Zulassung — die
Kommission kénnen eine Zulassung
aussetzen, widerrufen oder dndern, wenn
eine ernste Gefahr fiir die Umwelt oder die
offentliche Gesundheit festgestellt wurde
und der Zulassungsinhaber nicht
ausreichend gegen diese vorgegangen ist.

Anderungsantrag 311
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 196 — Absatz 1 — Buchstabe f

Vorschlag der Kommission

RR\1299508 S8 DE.docx

155/210

ihm angewandten Verfahren zur
Sicherstellung der Qualitit und
Sicherheit der Substanzen menschlichen
Ursprungs mit. Die zustindige Behorde
des Mitgliedstaats kann Proben der
Ausgangs- oder fertigen
Arzneimittelcharge einem staatlichen oder
einem fiir diesen Zweck benannten
Laboratorium wéhrend der Priifung des
Antrags gemal Artikel 29 oder nach
Erteilung der Zulassung zur Testung
vorlegen.

Gednderter Text

(2) Die zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten oder — im Falle einer
zentralisierten Zulassung — die
Kommission kénnen eine Zulassung
aussetzen, widerrufen oder dndern, wenn
eine ernste Gefahr fiir die Umwelt oder die
offentliche Gesundheit festgestellt wurde
und der Zulassungsinhaber nicht
ausreichend gegen diese vorgegangen ist
und wenn die Risiken nach dem
Beschluss iiber die Aussetzung oder
Anderung nicht durch die Festlegung der
in Artikel 44 Absatz 1 Unterabsatz 1
Buchstabe h oder Artikel 87 Absatz 1
Unterabsatz 1 Buchstabe c genannten
Bedingungen gemindert werden konnen.
Bei derartigen Beschliissen miissen der
klinische Nutzen des Arzneimittels und
die Bediirfnisse der Patienten,
einschlieflich verfiigbarer alternativer
Behandlungen, beriicksichtigt werden.

Gednderter Text
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f) eine ernste Gefahr fiir die Umwelt
oder fiir die 6ffentliche Gesundheit {iber
die Umwelt festgestellt wurde und der
Zulassungsinhaber nicht ausreichend gegen
diese vorgegangen ist.

Anderungsantrag 312
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 200 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Mitgliedstaaten sorgen fiir eine
angemessene Mittelausstattung, damit den
zustidndigen Behdrden das notwendige
Personal und die sonstigen notwendigen
Ressourcen fiir die Durchfiihrung der in
dieser Richtlinie und der [liberarbeiteten
Verordnung (EG) Nr. 726/2004]
vorgesehenen Tatigkeiten zur Verfligung
stehen.

Anderungsantrag 313
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 200 — Absatz 4 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats
kann personenbezogene Gesundheitsdaten
aus anderen Quellen als klinischen Studien
zur Unterstlitzung ihrer Aufgaben im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und
insbesondere zur Beurteilung und
Uberwachung von Arzneimitteln
verarbeiten, um die Belastbarkeit der
wissenschaftlichen Beurteilung zu
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f) eine ernste Gefahr fiir die Umwelt
oder fiir die 6ffentliche Gesundheit liber
die Umwelt festgestellt wurde und der
Zulassungsinhaber durch die Festlegung
der in Artikel 44 Absatz 1 Unterabsatz 1
Buchstabe h oder Artikel 87 Absatz 1
Unterabsatz 1 Buchstabe c aufgefiihrten
Bedingungen nicht ausreichend gegen
diese vorgegangen ist; bei derartigen
Beschliissen miissen auch der klinische
Nutzen des Arzneimittels und die
Bediirfnisse der Patienten, einschliefilich
verfiigbharer alternativer Behandlungen,
beriicksichtigt werden.

Gednderter Text

(2) Die Mitgliedstaaten sorgen fiir eine
angemessene Mittelausstattung, damit den
zustidndigen Behorden das notwendige
Personal und die sonstigen notwendigen
Ressourcen, einschliefilich einer
angemessenen digitalen Infrastruktur, fiir
die Durchfiihrung der in dieser Richtlinie
und der [iiberarbeiteten Verordnung (EG)
Nr. 726/2004] vorgesehenen Tétigkeiten
zur Verfligung stehen.

Gednderter Text

Die zustindige Behorde des Mitgliedstaats
kann personenbezogene Gesundheitsdaten
aus anderen Quellen als klinischen Studien,
einschlieflich Daten aus der Praxis, zur
Unterstiitzung ihrer Aufgaben im Bereich
der 6ffentlichen Gesundheit und
insbesondere zur Beurteilung und
Uberwachung von Arzneimitteln
verarbeiten, um die Belastbarkeit der
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verbessern oder die Angaben des
Antragstellers oder Zulassungsinhabers zu
iiberpriifen.

Anderungsantrag 314
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 201 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Mitgliedstaaten stellen bei der
Anwendung dieser Richtlinie sicher, dass
die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten bei Fragen im
Zusammenhang mit dem rechtlichen Status
eines Arzneimittels in Bezug auf
Substanzen menschlichen Ursprungs
geméil der Verordnung (EU) Nr. [SoHO-
Verordnung] die gemal3 der genannten
Verordnung eingerichteten einschlidgigen
Behorden konsultieren.

Anderungsantrag 315
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 201 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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wissenschaftlichen Beurteilung zu
verbessern oder die Angaben des
Antragstellers oder Zulassungsinhabers zu
iberpriifen.

Gednderter Text

(1) Die Mitgliedstaaten stellen bei der
Anwendung dieser Richtlinie sicher, dass
die zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten bei Fragen im
Zusammenhang mit dem rechtlichen Status
eines Arzneimittels in Bezug auf
Substanzen menschlichen Ursprungs
geméil der Verordnung (EU) Nr. [SoHO-
Verordnung] die Agentur sowie die gemil
der genannten Verordnung eingerichteten
einschlidgigen Behorden konsultieren.

Gednderter Text

(2a)  Zur Verbesserung der
Rechtssicherheit und
sektoriibergreifenden Zusammenarbeit
organisiert die Kommission bei Bedarf
gemeinsame Sitzungen der Agentur mit
den durch andere einschliigige
Rechtsvorschriften der Union
eingerichteten Beratungs- und
Regulierungsstellen, um fiir die Zwecke
dieser Richtlinie aufkommende
Entwicklungen und Fragen zum
rechtlichen Status von Erzeugnissen zu
bewerten und sich auf gemeinsame
Grundsitze fiir den Regulierungsstatus zu
einigen. Die Zusammenfassungen und
Schlussfolgerungen dieser gemeinsamen
Sitzungen, einschliefilich der
Stellungnahmen und Schlussfolgerungen
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Anderungsantrag 316
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 206 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 317
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 206 — Absatz 2 — Buchstabe e a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 318

der jeweiligen Stellen, werden offentlich
zugiinglich gemacht.

Gednderter Text

(la) Bei der Festlegung der Art und
Héhe der Sanktionen, die bei Verstofien
zu verhiingen sind, tragen die zustindigen
Behdrden der Mitgliedstaaten allen
relevanten Umstiinden des jeweiligen
Verstofies sowie Folgendem gebiihrend
Rechnung:

a) der Art, der Schwere und dem
Ausmap des Verstofies;

b) der Frage, ob der Verstofp
wiederholt oder einmalig erfolgt ist;

¢ einem etwaigen vorsitzlichen oder
Jahrlissigen Charakter des Verstofies;

d) Mafinahmen, die die verstofiende
Partei ergriffen hat, um den verursachten
Schaden zu mindern oder zu beheben;

e dem Umfang der Zusammenarbeit
mit den zZustindigen Behorden, um den
Verstofp zu beheben und seine etwaigen
nachteiligen Auswirkungen zu mindern;

Gednderter Text

ea) die Nichteinhaltung der in
Artikel 58a festgelegten Verpflichtungen
wird mit wirksamen, verhdltnismdfigen
und abschreckenden finanziellen
Sanktionen geahndet.
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Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 207 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Sammlung nicht verwendeter oder
abgelaufener Arzneimittel

Anderungsantrag 319
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 207 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
geeignete Sammelsysteme fiir nicht
verwendete oder abgelaufene Arzneimittel
bestehen.

Anderungsantrag 320
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 207 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

Sammlung und Verwaltung nicht
verwendeter oder abgelaufener
Arzneimittel

Gednderter Text

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass
geeignete Systeme fiir die Sammlung und
Verwaltung nicht verwendeter oder
abgelaufener Arzneimittel bestehen und
dass die gesammelten Arzneimittel
ordnungsgemdpf} verwaltet werden, ohne
dass technisch vermeidbare Austritte in
die Umwelt entstehen.

Gednderter Text

(la) Bis zum ... [18 Monate nach dem
Datum des Inkrafitretens der
vorliegenden Richtlinie] erstellen die
Mitgliedstaaten nationale Pliine, die
Mafinahmen enthalten, um

a) die Quote der ordnungsgemidifien
und fehlerhaften Entsorgung nicht
verwendeter und abgelaufener
Arzneimittel zu iiberwachen;

b) die breite Offentlichkeit iiber die
Umweltrisiken zu informieren, die mit
einer nicht ordnungsgemidfien
Entsorgung von Arzneimitteln verbunden
sind, insbesondere von Arzneimitteln, die
die in Artikel 22 Absat; 2 genannten
Stoffe enthalten;
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Anderungsantrag 321
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 207 — Absatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 322
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 208 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Im Hinblick auf die Gewéhrleistung
von Unabhéngigkeit und Transparenz
stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass
Bedienstete ithrer Zulassungsbehdrden,
Berichterstatter und Sachverstiandige, die
mit der Zulassung und Uberwachung von
Arzneimitteln befasst sind, keinerlei
finanzielle oder sonstige Interessen in der
Arzneimittelindustrie haben, die ihre
Neutralitdt beeinflussen konnten. Diese
Personen geben jdhrlich eine Erkldrung
iiber ihre finanziellen Interessen ab.
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c) die Angehorigen der
Gesundheitsberufe iiber die
Umweltrisiken zu informieren, die mit der
nicht ordnungsgemdfien Entsorgung von
nicht verwendeten oder abgelaufenen
Arzneimittel verbunden sind,
insbesondere von Arzneimitteln, die die in
Artikel 22 Absatz 2 genannten Stoffe
enthalten;

d) den Anteil der ordnungsgemdpfien
Entsorgung nicht verwendeter oder
abgelaufener Arzneimittel zu erhohen;
und

e offentliche und/oder private
Akteure zu benennen, die fiir die in
Absatz 1 genannten Sammelsysteme
verantwortlich sind.

Gednderter Text

(1b)  Die Mitgliedstaaten iibermitteln
der Kommission die nationalen Pline.

Gednderter Text

(1) Im Hinblick auf die Gewéhrleistung
von Unabhéngigkeit und Transparenz
stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass
Bedienstete ithrer Zulassungsbehdrden,
Berichterstatter und Sachverstandige, die
mit der Zulassung und Uberwachung von
Arzneimitteln befasst sind, keinerlei
direkte oder indirekte finanzielle oder
sonstige Interessen in der
Arzneimittelindustrie haben, die ihre
Neutralitit und Unabhdingigkeit
beeinflussen konnten. Diese Personen
geben jéhrlich eine Erklarung iiber ihre

RR\1299508 S8 DE.docx



Anderungsantrag 323
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 208 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Dariiber hinaus tragen die
Mitgliedstaaten dafiir Sorge, dass die
zustidndige Behorde ihre Geschéftsordnung
und die ihrer Ausschiisse, die
Tagesordnungen ihrer Sitzungen, die
Protokolle ihrer Sitzungen — mit den
Beschliissen, den Angaben iiber die
Abstimmungen und den Begriindungen der
Abstimmungen einschlieBlich der
Standpunkte von Minderheiten — 6ffentlich
zuginglich macht.

Anderungsantrag 324
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 214 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die Geschiftsordnung des
Stiandigen Ausschuss fiir
Humanarzneimittel wird 6ffentlich
zuginglich gemacht.

Anderungsantrag 325
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finanziellen Interessen ab und
aktualisieren sie jihrlich sowie bei
Bedarf. Die Erklirung wird auf Ersuchen
zur Verfiigung gestellt.

Gednderter Text

(2) Dariiber hinaus tragen die
Mitgliedstaaten dafiir Sorge, dass die
zustindige Behorde ihre Geschiftsordnung
und die ihrer Ausschiisse, einschlieflich
ihrer Arbeitsgruppen und
Sachverstindigengruppen, die
Tagesordnungen ihrer Sitzungen, die
Protokolle ihrer Sitzungen — mit den
Beschliissen, den Angaben iiber die
Abstimmungen und den Begriindungen der
Abstimmungen einschlieflich der
Standpunkte von Minderheiten — 6ffentlich
zuginglich macht.

Gednderter Text

4) Die Geschiftsordnung, die Listen
der an seinen Sitzungen teilnehmenden
Stellen, die Tagesordnungen seiner
Sitzungen und die Protokolle seiner
Sitzungen, zusammen mit den gefassten
Beschliissen und gegebenenfalls
Einzelheiten der Abstimmungen und
Erklirungen zur Stimmabgabe,
einschlieflich der
Minderheitenmeinungen, des Stindigen
Ausschusses fir Humanarzneimittel
werden Offentlich zugédnglich gemacht.
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Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 216 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Bis zum [Amt fiir Veroffentlichungen: bitte
Datum einfiigen = zehn Jahre nach Ablauf
von 18 Monaten nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Richtlinie] legt die
Kommission dem Europidischen Parlament
und dem Rat einen Bericht iiber die
Anwendung dieser Richtlinie vor, der auch
eine Bewertung der Verwirklichung ihrer
Ziele und der fiir ihre Umsetzung
erforderlichen Ressourcen enthilt.

Anderungsantrag 326
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 216 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 327
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 216 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

Bis zum [Amt fiir Veroffentlichungen: bitte
Datum einfiigen = zehn Jahre nach Ablauf
von 18 Monaten nach dem Datum des
Inkrafttretens dieser Richtlinie] legt die
Kommission dem Europiischen Parlament
und dem Rat einen Bericht iiber die
Anwendung dieser Richtlinie vor, der auch
im Hinblick auf den iiberarbeiteten
Rahmen fiir die Zeitriume fiir den
Unterlagenschutz unter anderem eine
Bewertung der Verwirklichung ihrer Ziele
und der fiir ihre Umsetzung erforderlichen
Ressourcen enthalt.

Gednderter Text

(la)  Bis zum... [zwei Jahre nach dem
Datum des Inkrafttretens dieser
Richtlinie] legt die Kommission dem
Europdischen Parlament und dem Rat
einen Bericht vor, in dem die
Angemessenheit des Rahmens fiir
homaoopathische Mittel insbesondere im
Hinblick auf die iffentliche Gesundheit
und den Patientenschutg bewertet

wird. Diesem Bericht wird gegebenenfalls
ein Gesetzgebungsvorschlag beigefiigt.

Gednderter Text

Artikel 216a

Forderung der Forschung an, Innovation
im Bereich von und Herstellung von
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Anderungsantrag 328
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Arzneimitteln in der Union

(1) Die Kommission legt auf der
Grundlage der Ergebnisse, die in dem
Bericht nach Absatz 2 veriffentlicht
werden, eine Strategie fiir die Forderung
der Forschung an, Innovation im Bereich
von und Herstellung von Arzneimitteln in
der Union fest. Die Mitgliedstaaten
werden aufgefordert, sich an dieser
Strategie zu beteiligen.

2) Bis zum [zwei Jahre nach dem
Datum des Inkrafitretens dieser
Richtlinie] legt die Kommission eine
Folgenabschiitzung vor, in der sie
maogliche Mafinahmen bewertet, die auf
Unionsebene und auf der Ebene der
Mitgliedstaaten zu ergreifen sind, um in
Bezug auf kritische Arzneimittel
Forschung, Innovation und Herstellung
in der Union zu fordern. In diesem
Bericht werden unter anderem die
Auswirkungen folgender Mafinahmen
bewertet:

a) Finanzierung sowie Push- und
Pull-Anreize zur Forderung von
Forschung und Innovationen in der
Union, einschlieflich offentlicher und
privater Mittel fiir priiklinische und
klinische Forschung und Innovationen,

b) offentlich-private Partnerschaften
im Bereich Forschung und Innovationen,

c) regulatorische Unterstiitzung fiir
offentliche Forschungs- und
Innovationseinrichtungen,

d) Anvreize fiir die Herstellung
kritischer Arzneimittel in der Union.

Die vorgeschlagenen Mafinahmen
miissen mit der Entwicklung der
strategischen Autonomie der Union im
Arzneimittelbereich im Einklang stehen.

Anhang I — Nummer 21 — Buchstabe a — Einleitung
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

a) einen Plan fiir den a) einen Plan fiir den
verantwortungsvollen Umgang mit verantwortungsvollen Umgang mit und
antimikrobiellen Mitteln, der insbesondere Zugang zu antimikrobiellen Mitteln, der
Folgendes umfasst: insbesondere Folgendes umfasst:
Anderungsantrag 329

Vorschlag fiir eine Richtlinie
Anhang I — Nummer 21 — Buchstabe a — Ziffer ii a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

iia)  Informationen iiber Mafinahmen
fiir eine Strategie zur Forderung des
Zugangs, einschlieflich der
vorgeschlagenen Kapazitiit der
Produktionskette;

Anderungsantrag 330
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Anhang I — Nummer 21 — Buchstabe a — Ziffer ii b (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

iib)  Informationen iiber Mafinahmen
zur Sicherstellung der zeitnahen
Erteilung von Zulassungen in den
wichtigsten Gebieten; und

Anderungsantrag 331
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Anhang I — Nummer 21 — Buchstabe a — Ziffer ii ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

iic)  Informationen iiber Mafinahmen
zur Uberwachung der Wirksamkeit der
Verwaltung und des Zugangs.

Anderungsantrag 332
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Anhang IV — Absatz 1 — Buchstabe a
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Vorschlag der Kommission

a) Name des Arzneimittels,
einschlieBlich in Brailleschrift, gefolgt von
der Stdrke und der Darreichungsform, und
gegebenenfalls den Hinweis, ob es zur
Anwendung fiir Sduglinge, Kinder oder
Erwachsene bestimmt ist; enthilt das
Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss
der internationale Freiname (INN)
aufgefiihrt werden oder, falls dieser nicht
existiert, der gebrduchliche Name;

Anderungsantrag 333
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Anhang IV — Absatz 1 — Buchstabe g a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 334
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Anhang IV — Absatz 1 — Buchstabe j

Vorschlag der Kommission

1) gegebenenfalls besondere
Vorsichtsmaflnahmen fiir die Beseitigung
nicht verwendeter Arzneimittel oder des
Abfalls von Arzneimitteln sowie einen
Hinweis auf bestehende geeignete
Sammelsysteme;

Anderungsantrag 335
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

a) Name des Arzneimittels,
einschlieBlich in Brailleschrift, gefolgt von
der Stdrke und der Darreichungsform, und
gegebenenfalls den Hinweis, ob es zur
Anwendung flir Sduglinge, Kinder oder
Erwachsene bestimmt ist; enthélt das
Arzneimittel bis zu drei Wirkstoffe, muss
der internationale Freiname (INN)
aufgefiihrt werden, sofern er nicht bereits
Teil des Arzneimittelnamens ist, oder, falls
dieser nicht existiert, der gebrduchliche
Name;

Gednderter Text

ga)  bei antimikrobiellen Mitteln einen
Warnhinweis, dass die unsachgemdifle
Verwendung und unkontrollierte
Entsorgung des Arzneimittels zur
Entstehung antimikrobieller Resistenzen
beitriigt.

Gednderter Text

1) besondere Vorsichtsmafinahmen fiir
die Beseitigung nicht verwendeter
Arzneimittel oder des Abfalls von
Arzneimitteln sowie einen Hinweis auf
bestehende geeignete Sammelsysteme;

Anhang V — Absatz 1 —- Nummer 6 — Buchstabe f

RR\1299508 S8 DE.docx

165/210

PE753.470v02-00

DE



DE

Vorschlag der Kommission

f) gegebenenfalls besondere
Vorsichtsmaflnahmen fiir die Beseitigung
von angebrochenen Arzneimitteln oder
der davon stammenden Abfallmaterialien;
im Falle antimikrobieller Arzneimittel
zusitzlich zu den Vorsichtsmaflnahmen
einen Warnhinweis, dass eine
unsachgeméfe Entsorgung des
Arzneimittels zur Entstehung
antimikrobieller Resistenzen beitréigt;

Anderungsantrag 336
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Anhang VI — Absatz 1 — Nummer 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 337
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

f) besondere Vorsichtsmafinahmen fiir
die Beseitigung von Arzneimitteln oder der
davon stammenden Abfallmaterialien
sowie bestehende spezifische
Sammelsysteme; im Falle antimikrobieller
Arzneimittel zusétzlich zu den
Vorsichtsma3inahmen einen Warnhinweis,
dass eine unsachgemaifle Entsorgung des
Arzneimittels zur Entstehung
antimikrobieller Resistenzen beitrigt;

Gednderter Text

(2a) einen Abschnitt mit den
wichtigsten Informationen, der die
Ergebnisse der Beratungen mit
Patientenorganisationen widerspiegelt,
um sicherzustellen, dass die
Packungsbeilage lesbar, klar und
benutzerfreundlich ist;

Anhang VI — Absatz 1 — Nummer 4 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) Art und erforderlichenfalls Weg der
Verabreichung,

Anderungsantrag 338
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Anhang VI — Absatz 2 a (neu)

PE753.470v02-00
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Gednderter Text

b) Art und erforderlichenfalls Weg der
Verabreichung und gegebenenfalls eine
Beschreibung des Mess- oder
Verabreichungsgeriits sowie der
Jjeweiligen einzelnen Schritte der
Arzneimittelzubereitung und -
verabreichung;
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Die Packungsbeilage kann auch
Informationen iiber die Bedeutung der
Therapieadhdirenz und die in Bezug auf
die Adhdrenz verfiigbare Unterstiitzung
im jeweiligen Mitgliedstaat enthalten.
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BEGRUNDUNG

Das allgemeine Arzneimittelrecht der Union wurde 1965 mit dem doppelten Ziel erlassen, die
offentliche Gesundheit zu schiitzen und den Binnenmarkt fiir Arzneimittel zu harmonisieren.
Der jiingste Vorschlag der Kommission zur Uberarbeitung dieser Rechtsvorschriften umfasst
eine neue Richtlinie und eine neue Verordnung, um die derzeit geltenden
Arzneimittelvorschriften zu ersetzen, und so die Innovation zu fordern, den Zugang zu
innovativen und etablierten Arzneimitteln fiir Patienten sicherzustellen und ein ausgewogenes
und wettbewerbsfahiges System zu schaffen, das Arzneimittel fiir die Gesundheitssysteme
erschwinglich hilt und gleichzeitig Innovationen belohnt. Diese Richtlinie, die Teil des
,Arzneimittelpakets* ist, enthilt alle Anforderungen an die Zulassung, Uberwachung und
Kennzeichnung sowie den Unterlagenschutz, das Inverkehrbringen und andere
Regelungsverfahren fiir alle auf EU-Ebene und nationaler Ebene zugelassenen Arzneimittel.

Die Ziele des Vorschlags der Kommission werden unterstiitzt, und es wird die Ansicht
vertreten, dass die Uberarbeitung der geltenden allgemeinen Arzneimittelvorschriften der
Union zum richtigen Zeitpunkt erfolgt: Bei Investitionen in die pharmazeutische Forschung und
Entwicklung hinkt Europa zunehmend anderen Regionen hinterher, neuartige Technologien
stellen den bestehenden Rechtsrahmen infrage, und die COVID-19-Pandemie hat gezeigt, dass
ein zeitnaher und gleichberechtigter Zugang zu Arzneimitteln erforderlich ist.

Innovationsanreize

Es wird die Ansicht vertreten, dass die Erhéhung der Zahl innovativer Arzneimittel, die den
Européern zur Verfiigung stehen, fiir Patienten und Gesellschaft von entscheidender Bedeutung
ist. In diesem Zusammenhang muss die Richtlinie einen Rahmen fiir die Belohnung von
Innovationen vorgeben, der fiir die weltweite pharmazeutische Industrie attraktiv ist,
einschlieBlich des breiteren forschungsbasierten Umfelds der Biowissenschaften.

Die Wettbewerbsfahigkeit Europas ist ein Ziel, das eine multifaktorielle Losung erfordert. Zu
den Schliisselfaktoren, die in den Anwendungsbereich dieser Richtlinie fallen, gehdren jedoch
das Anreizsystem und insbesondere der Unterlagenschutz. Der Unterlagenschutz wirkt sich auf
die Entscheidung von Unternehmen aus, in Innovationen zu investieren und wissenschaftliche
Innovationen auf den Unionsmarkt zu bringen. In diesem Zusammenhang wird die Auffassung
vertreten, dass das auf dem Unionsmarkt angebotene Niveau des Unterlagenschutzes gegeniiber
dem auf anderen Mérkten angebotenen Niveau wettbewerbsfahig sein sollte. Dariiber hinaus
sollte es Rechtssicherheit und langfristige Berechenbarkeit hinsichtlich des zu erwartenden
Niveaus des Unterlagenschutzes geben, was bedeutet, dass ein erheblicher Teil des gesamten
Unterlagenschutzes innerhalb der Mindestanforderungen bleiben sollte.

Der Vorschlag der Kommission, wonach weitere Anreize zusitzlich zu attraktiven
Mindestanforderungen in Bezug auf den Unterlagenschutz dazu beitragen konnen,
Innovationen zu lenken, wird begriiit. Auerdem wird die Ansicht vertreten, dass die Definition
des ungedeckten medizinischen Bedarfs sowohl aus der individuellen Patientenperspektive als
auch aus der gesellschaftlichen Perspektive betrachtet werden sollte. Das heilit, dass
Innovationen fiir einen ungedeckten medizinischen Bedarf ausreichend gefordert werden
sollten. Gleichzeitig sollten der Entscheidung, mit welchen Arzneimitteln ein ungedeckter
medizinischer Bedarf gedeckt wird, Definitionen zugrunde liegen, bei denen die
Patientenperspektive eine entscheidende Rolle spielt. In diesem Zusammenhang wird die
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Ansicht vertreten, dass das Konzept der ,,Lebensqualitdt von Patienten in Betracht gezogen
werden sollte.

AuBerhalb des Unterlagenschutzes wird auBlerdem vorgeschlagen, die Belohnung fiir die
Fertigstellung von péadiatrischen Priitkonzepten zu erhohen, wenn sie fiir andere Krankheiten
abgeschlossen werden als fiir jene, fiir die das Arzneimittel bei Erwachsenen bestimmt ist.

Zugang zu Arzneimitteln

Die Kommission hat einen Anreiz vorgeschlagen, der eine Verldngerung des
Unterlagenschutzes vorsieht, wenn ein Arzneimittel entsprechend dem Bedarf der betreffenden
Mitgliedstaaten innerhalb von zwei Jahren nach der Zulassung (oder im Fall von KMU,
Einrichtungen ohne Erwerbszweck oder Unternehmen mit begrenzter Erfahrung im EU-System
innerhalb von drei Jahren) bereitgestellt wird. Diese Maflnahme, mit der die Kommission den
Zugang zu Arzneimitteln fordern will, wird abgelehnt. Erstens unterliegt die Freigabe und
kontinuierliche Versorgung mit Arzneimitteln nicht nur der Kontrolle des Zulassungsinhabers,
sondern hingt auch von den zustindigen Behorden des Mitgliedstaats ab. Es wire daher
unverhdltnisméBig, die Verantwortung und die unmittelbaren Folgen fiir die misslungene
Einflihrung nur dem Zulassungsinhaber aufzuerlegen. Zweitens wiirde, wie oben beschrieben,
die Verbindung der fehlenden Einhaltung der Bedingung der Bereitstellung in allen
Mitgliedstaaten mit dem Verlust des Unterlagenschutzes zulasten der Innovation gehen.
SchlieBlich bestehen Bedenken in Bezug darauf, wie diese MaBnahme in Bezug auf
Arzneimittel fiir seltene Krankheiten und Arzneimittel fiir neuartige Therapien funktionieren
wiirde.

Vielmehr wird vorgeschlagen, die Zulassungsinhaber zu verpflichten, in jedem Mitgliedstaat,
der sie dazu aufgefordert hat, einen Antrag auf Preisfestsetzung und Kostenerstattung zu stellen.
Bei Nichteinhaltung der Verpflichtung sollen die betroffenen Mitgliedstaaten eine
proportionale finanzielle Sanktion verhdngen. So kann der Zugang zu Arzneimitteln in ganz
Europa gefordert und gleichzeitig fiir Vorhersehbarkeit in Bezug auf die Erwartungen und die
moglichen Sanktionen fiir die Zulassungsinhaber gesorgt werden. Inhaber einer Zulassung von
Arzneimitteln flir seltene Krankheiten und Arzneimitteln fiir neuartige Therapien sollten einer
angepassten Verpflichtung unterliegen, und in besonderen Fillen sollte die Kommission fiir
bestimmte Arzneimittel Ausnahmen festlegen konnen. Zur Forderung der Prozesse im
Zusammenhang mit der Verpflichtung sollte die Kommission ein ,,EU-System fiir den Zugang
zu Arzneimitteln* einrichten.

Umwelt und Gesundheit

Die Initiative der Kommission, die Mallnahmen im Zusammenhang mit den
Umweltauswirkungen von Arzneimitteln und damit auch den negativen Umweltauswirkungen
auf die menschliche Gesundheit zu verstirken, wird begriifit. Diese sollten jedoch
verhéltnisméBig sein und diirfen sich nicht zu Unrecht negativ auf die Patienten auswirken.

Insbesondere wird die Auffassung vertreten, dass bei schwerwiegenden Risiken fiir die Umwelt
eine Zulassung ausgesetzt oder gedndert werden kann, aber nur dann widerrufen werden sollte,
wenn diese Risiken den Verlust der positiven therapeutischen Wirkung des Arzneimittels
deutlich iberwiegen. Die Kommission wird ferner aufgefordert, dafiir zu sorgen, dass geeignete
Leitlinien fiir die Durchfiihrung von Umweltvertriaglichkeitspriifungen fiir andere
antimikrobielle Wirkstoffe als Antibiotika vorliegen, bevor entsprechende Verpflichtungen
gelten. Bei der Festlegung technischer Einzelheiten fiir die Umweltvertraglichkeitspriifungen
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sollten alle relevanten Interessentridger konsultiert werden. In Bezug auf Arzneimittel, fiir die
eine Verschreibung erforderlich ist, sollte sichergestellt werden, dass Patienten weiterhin
Zugang zu antimikrobiellen Mitteln haben, die nicht zur systemischen Anwendung bestimmt
sind.

Es wird vorgeschlagen, den Mitgliedstaaten erweiterte Verpflichtungen in Bezug auf die
angemessene Sammlung und Verwaltung nicht verwendeter oder abgelaufener Arzneimittel
aufzuerlegen. In diesem Zusammenhang werden die Mitgliedstaaten aufgefordert, nationale
Pline zu erstellen, einschlieBlich Mafnahmen zur Information der Offentlichkeit und der
Angehorigen der Gesundheitsberufe iiber Umweltrisiken im Zusammenhang mit der
unsachgeméfBen Entsorgung von Arzneimitteln und zur Erh6hung des Anteils der korrekten
Entsorgung von Arzneimitteln.

Patientenzentrierte Informationen

Es wird betont, dass die Patienten korrekt iiber die von ihnen eingenommenen Arzneimittel
informiert werden miissen. Die Packungsbeilage sollte in erster Linie den Bediirfnissen der
Patienten gerecht werden. Unabhéngig davon, ob die Packungsbeilage in elektronischer Form
oder in Papierform vorliegt, muss ihr Inhalt lesbar, klar und einfach zu handhaben sein. Es
wird vorgeschlagen, dass die Packungsbeilage einen Abschnitt mit den wichtigsten
Informationen enthilt, um dieses Ziel zu verwirklichen.

Die von der Kommission hinzugefiigten elektronischen Informationen konnen in diesem
Zusammenhang fiir einige Patienten von Nutzen sein. Sofern jedoch kein anderer Standpunkt
vertreten wird, sollten die Informationen sowohl in Papierform als auch in Form von
elektronischen Produktinformationen zur Verfiigung stehen. Die Entscheidung, Informationen
ausschlieflich elektronisch zur Verfiigung zu stellen, obliegt jedem Mitgliedstaat, und in
diesem Fall sind die Patienten auf ihr Recht auf eine gedruckte Kopie hinzuweisen. Ist das
Arzneimittel jedoch nicht dazu bestimmt, direkt an die Patienten abgegeben und von ihnen
verabreicht zu werden, so kann die Kommission beschlieen, nur die elektronischen
Produktinformationen verbindlich vorzuschreiben.

Sensibilisierungskarten werden in Papierform oder sowohl in Papierform als auch in
elektronischer Form zur Verfligung gestellt, um sicherzustellen, dass diese Informationen den
Patienten ordnungsgemil zugehen. Der Vorschlag der Kommission, dass die Mitgliedstaaten
Ausnahmen von den sprachlichen Anforderungen fiir die Kennzeichnung vorsehen konnen,
wird unterstiitzt. In diesem Fall sollten die Patienten jedoch weiterhin eine Kopie in der
Amtssprache ihres Mitgliedstaats anfordern kdnnen.
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ANLAGE: EINRICHTUNGEN ODER PERSONEN
VON DENEN DIE BERICHTERSTATTERIN BEITRAGE ERHALTEN HAT

Gemil Anlage I Artikel 8 der Geschéftsordnung erklért die Berichterstatterin, dass sie bei der
Vorbereitung des Berichts bis zu dessen Annahme im Ausschuss Beitridge von folgenden
Einrichtungen oder Personen erhalten hat:

Einrichtung und/oder Person

2K/DENMARK

Abbvie

Advanced Accelerator Applications

Association of the European Self-Care Industry (AESGP)
Affordable Medicines Europe

Alexion

Alliance for Regenerative Medicines (ARM)

American Chamber of Commerce to the European Union
Amgen

Astellas Pharma

AstraZeneca

BioMarin

Bristol Myers Squibb

Boehringer Ingelheim

Childhood Cancer International Europe (CCI Europe)
Confederation of Danish Industry (DI)

Deutsche Stiftung Weltbevolkerung (DSW)

European Association of E-Pharmacies (EAEP)

Edwards Lifesciences

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
European Federation of National Associations of Water Services (EurEau)
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
European Healthcare Distribution Association (GIRP)
EuropaBio - The European Association for Bioindustries
European Patients’ Forum (EPF)

European Society for Paediatric Oncology (SIOP Europe)
German Medicines Manufacturers’ Association (BAH)
Gilead Sciences

GRAKOM

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals (GSK)

Intergraf

International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)
International Diabetes Federation (IDF)

Johnson & Johnson

Medical Leaflets = Patient Safety (MLPS)

Medicines for Europe

MSD Europe

Novartis
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Novo Nordisk

Novo Nordisk Foundation

Pfizer

PTC Therapeutics

Regulatory Institute

Roche

Sanofi

Servier

Standing Committee of European Doctors (CPME)

Stibo Complete

Takeda

Vaccines Europe

Vertex Pharmaceuticals

Viatris

Die vorstehende Liste wird unter der ausschlieBlichen Verantwortung der Berichterstatterin erstellt.
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22.2.2024

STELLUNGNAHME DES AUSSCHUSSES FUR INDUSTRIE, FORSCHUNG UND
ENERGIE

fiir den Ausschuss fiir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit

zum Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Schaffung
eines Unionskodexes fiir Humanarzneimittel und zur Aufthebung der Richtlinie 2001/83/EG
und der Richtlinie 2009/35/EG

(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Verfasserin der Stellungnahme: Henna Virkkunen

KURZE BEGRUNDUNG

Mit dem ,,Arzneimittelpaket®, das eine neue Verordnung und eine neue Richtlinie umfasst, wird
die seit Langem erwartete Uberarbeitung des Arzneimittelrechts in Angriff genommen, die ein
integraler Bestandteil des Aufbaus der Europdischen Gesundheitsunion ist. Da sich mehrere
Gesetzesreformen gleichzeitig auf den Arzneimittelsektor auswirken, ist es von entscheidender
Bedeutung, zu bewerten, welche Auswirkungen die Reformen insgesamt auf die globale
Wettbewerbsfahigkeit, Innovation und Verfligbarkeit von Arzneimitteln in der EU haben.

Die Verfasserin der Stellungnahme unterstiitzt die Ziele der Arzneimittelreform, die darauf
abzielt, ein wettbewerbsfidhiges und innovationsfreundliches Umfeld fiir Forschung und
Entwicklung in Europa zu fordern, die strategische Autonomie zu stirken, das Problem der
antimikrobiellen Resistenzen anzugehen und den Zugang zu Arzneimitteln zu verbessern.
Einige Methoden bediirfen jedoch einer Prazisierung.

Ein bedeutendes Problem ist die mdgliche Abwanderung der Arzneimittelindustrie aus Europa.
Um weltweit wettbewerbsfahig zu bleiben, muss Europa einen innovationsfreundlichen
Rechtsrahmen beibehalten. Die Verfasserin der Stellungnahme betont, dass vorhersehbare,
transparente, stabile und klare Rechtsvorschriften erforderlich sind, um die Attraktivitit der EU
fiir die Erforschung, Entwicklung und Herstellung von Arzneimitteln zu erhéhen.

Unterlagenschutz (Regulatory Data Protection)

Medizinische Forschung und Entwicklung dauert in der Regel lange, kostet viel und ist mit
vielen Unsicherheiten behaftet. Um Forschung und Entwicklung zu fordern, brauchen wir
strenge Regeln fiir geistiges Eigentum und gute Anreize. In der vorgeschlagenen Richtlinie wird
empfohlen, die Dauer des Unterlagenschutzes zu verkiirzen, wobei diese unter bestimmten
Voraussetzungen verldngert werden konnte. Die Verfasserin der Stellungnahme teilt in
Ubereinstimmung mit den Schlussfolgerungen des Europiischen Rates vom Mirz 2023 die
Auffassung, dass es wichtig ist, den Unterlagenschutz und sonstige Anreize in Europa zu
stairken und nicht zu schwichen.
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Medizinische Versorgungsliicken

Das Ziel des medizinischen Fortschritts besteht darin, medizinische Versorgungsliicken zu
schlieBen, die unterschiedliche Formen annechmen und sich rasch verdndern konnen. Da das
Konzept der medizinischen Versorgungsliicke im Arzneimittelbereich wichtig ist, ist eine klare
Definition unerlésslich. Die Verfasserin der Stellungnahme befiirchtet, dass die vorgeschlagene
Definition der medizinischen Versorgungsliicke Fortschritte in den Bereichen Prédvention,
Behandlung und Patientenbetreuung behindern konnte. Bei der Bewertung des Vorliegens einer
medizinischen Versorgungsliicke sollten ein breites Spektrum an Patientenergebnissen sowie
die Vorteile fiir die Gesellschaft insgesamt beriicksichtigt werden.

Bolar-Ausnahme

Die Bolar-Ausnahme ermdglicht es derzeit Dritten, erforderliche Studien und Versuche zu
patentierten Erfindungen durchzufiihren, um die Einfilhrung von Generika und Biosimilars zu
fordern. Die Kommission schldgt vor, diese Ausnahme auf Tétigkeiten wie die Generierung
von Daten fiir Gesundheitsbeurteilungen und das Preisfestsetzungs- und Erstattungsverfahren
auszuweiten. Dies konnte jedoch den Schutz der Rechte des geistigen Eigentums an
Arzneimitteln in der EU schwichen, was zu einem geringeren Vertrauen in den europdischen
Rahmen fiir geistiges Eigentum und einer potenziellen Beeintrachtigung der
Wettbewerbsfahigkeit der EU fiihren wiirde. Die Verfasserin der Stellungnahme empfiehlt, die
Bolar-Ausnahme auf Tétigkeiten zu beschranken, die ausschlielich mit der Erlangung einer
Zulassung zusammenhéngen.

Umweltauswirkungen

Die Bewertung und Verringerung des Okologischen FuBabdrucks ist von entscheidender
Bedeutung. Umweltaspekte sind zwar von entscheidender Bedeutung, doch sollten die
Bediirfnisse der Patienten und der rasche Zugang zu innovativen Therapien weiterhin im
Mittelpunkt stehen.

Fazit

Die Verfasserin der Stellungnahme unterstiitzt das ,,Arzneimittelpaket* und stimmt vielen der
von der Kommission vorgeschlagenen Priorititen zu. Fiir diese Reform ist es von
entscheidender Bedeutung, die Wettbewerbsfahigkeit der Europdischen Union und die
Sicherheit ihrer pharmazeutischen Lieferkette zu schiitzen.

Angesichts der knappen Zeit fiir die Ausarbeitung dieses ersten Entwurfs einer Stellungnahme
behilt sich die Verfasserin vor, weitere Anderungen, Verbesserungen und Erlduterungen zu
diesem Entwurf einer Stellungnahme vorzunehmen. Eine umfassende Liste der Einrichtungen
und Personen, mit denen sich die Verfasserin der Stellungnahme ausgetauscht hat oder von
denen wihrend des Verfahrens Beitrige eingegangen sind, ist der Anlage am Ende dieses
Stellungnahmeentwurfs zu entnehmen.

ANDERUNGSANTRAGE

Der Ausschuss fiir Industrie, Forschung und Energie ersucht den federfiihrenden Ausschuss
fiir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, Folgendes zu
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beriicksichtigen:

Anderungsantrag 1
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 3

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 2
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

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

Gednderter Text

(4a) Das Arzneimittelrecht sollte mit
der iibergeordneten EU-Industriepolitik
im Einklang stehen, dies gilt insbesondere
auch fiir die Schlussfolgerungen des
Rates vom 23. Miirz 2023, in denen betont
wird, wie wichtig es ist, die Anreize fiir
Investitionen in Innovation zu stirken,
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Anderungsantrag 3
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 4 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 4
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 11

Vorschlag der Kommission

(11)  Die Richtlinie und die Verordnung
sollten zusammenwirken, um Innovationen
zu ermoglichen und die
Wettbewerbsfihigkeit der
Arzneimittelindustrie der Union,
insbesondere der KMU, zu fordern. In
diesem Zusammenhang wird ein
ausgewogenes System von Anreizen
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sowie die Schlussfolgerungen des Rates
aus dem Jahr 2016, in denen
hervorgehoben wird, dass eine
Uberarbeitung, auch des Rahmens fiir
Anreize, die Entwicklung von
Arzneimitteln zur Behandlung von
seltenen Leiden nicht hemmen sollte;
mehr Innovation wird die Ergebnisse fiir
die Patienten und die offentliche
Gesundheit weiter verbessern.

Gednderter Text

(4b)  In dieser Richtlinie wird
anerkannt, dass die Forderung einer
wetthewerbsfihigen Arzneimittelindustrie
in der EU, die Forderung klinischer
Priifungen in der EU und die Ansiedlung
der Herstellung von pharmazeutischen
Wirkstoffen einander ergiinzende Ziele
sind, die die strategische Autonomie der
EU im Gesundheitsbereich stirken und
gleichzeitig die Erschwinglichkeit,
Zugdnglichkeit und Verfiigbarkeit von
Arzneimitteln verbessern, wodurch ein
widerstandsfihigeres und nachhaltigeres
europdisches Gesundheitsokosystem
unterstiitzt wird.

Gednderter Text

(11)  Die Richtlinie und die Verordnung
sollten zusammenwirken, um Innovationen
zu ermoglichen und die
Wettbewerbsfihigkeit der
Arzneimittelindustrie der EU, insbesondere
der KMU, zu fordern. Dariiber hinaus
sollen die Ausweitung klinischer Studien
in der EU und die lokale Produktion
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vorgeschlagen, das Innovationen,
insbesondere in Bereichen mit
medizinischen Versorgungsliicken, sowie
Innovationen, die Patienten erreichen und

pharmazeutischer Wirkstoffe priorisiert

werden, um so die strategische Autonomie
des europdischen Gesundheitsokosystems
zu stirken. In diesem Zusammenhang wird

den Zugang zu Arzneimitteln in der
gesamten Union verbessern, belohnt. Im
Sinne einer effizienteren und
innovationsfreundlicheren Gestaltung des
Regulierungssystems zielt die Richtlinie
auch darauf ab, den Verwaltungsaufwand
zu verringern und die Verfahren fiir
Unternehmen zu vereinfachen.

Anderungsantrag 5
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 11 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 6
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwiagung 11 b (neu)

Vorschlag der Kommission
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ein ausgewogenes System von Anreizen
vorgeschlagen, das Innovationen,
insbesondere in Bereichen mit
medizinischen Versorgungsliicken,
Innovationen aus der EU sowie
Innovationen, die Patienten erreichen und
den Zugang zu Arzneimitteln in der
gesamten EU verbessern, belohnt. Im
Sinne einer effizienteren und
innovationsfreundlicheren Gestaltung des
Regulierungssystems zielt die Richtlinie
auch darauf ab, den Verwaltungsaufwand
zu verringern und die Verfahren fiir
Unternehmen zu vereinfachen.

Gednderter Text

(11a) Diese Richtlinie sollte mit den
Zielen der EU in den Bereichen Industrie,
Digitalisierung und Handel im Einklang
stehen. Der europdiische
Biowissenschaftssektor und insbesondere
die Arzneimittelindustrie sind von
wesentlicher Bedeutung fiir die Wahrung
der Wettbewerbsfihigkeit der EU. Die
Erhaltung und Stirkung stabiler F&E-
Sektoren sind wichtige Séiulen der
gemeinsamen europdischen Souverdnitdt
in einem zunehmend
wettbewerbsorientierten geopolitischen
Kontext.

Gednderter Text
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Anderungsantrag 7
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 26

Vorschlag der Kommission

(26)  Zur Belohnung der Einhaltung aller
Mafinahmen des gebilligten padiatrischen
Priifkonzepts sollte fiir Arzneimittel, die
durch ein erginzendes Schutzzertifikat
geschiitzt sind, und wenn in den
Produktinformationen einschlagige
Informationen iiber die Ergebnisse der
durchgefiihrten Studien enthalten sind, eine
Vergiinstigung in Form einer
sechsmonatigen Verlingerung des
erginzenden Schutzzertifikats geméf der
[Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des
Européischen Parlaments und des Rates** —
Amt flir Veroffentlichungen: bitte Verweis
durch neues Instrument nach seiner
Annahme ersetzen] gewahrt werden.

4 Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 6. Mai 2009 iiber das ergéinzende
Schutzzertifikat fiir Arzneimittel (ABI.
L 152 vom 16.6.2009, S. 10).

Anderungsantrag 8
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(11b) Um Forschung und Entwicklung
im Arzneimittelbereich in der EU zu
verbessern und einen Beitrag zu einer
offenen strategischen Autonomie der EU
zu leisten, kénnte es jedoch von Vorteil
sein, eine direkte Verbindung zwischen in
der EU durchgefiihrten priklinischen
Studien und einem Anreiz zur
Verlingerung des Datenschutzes fiir ein
Arzneimittel herzustellen. Daher wird ein
Anvreiz zur Verlingerung der
Datenschutzfrist vorgeschlagen, wenn ein
Unternehmen diesen Aspekt nachweisen
kann.

Gednderter Text

(26)  Zur Belohnung der Einhaltung aller
MafBnahmen des gebilligten padiatrischen
Priifkonzepts sollte fiir Arzneimittel, die
durch ein erginzendes Schutzzertifikat
geschiitzt sind, und wenn in den
Produktinformationen einschlagige
Informationen iiber die Ergebnisse der
durchgefiihrten Studien enthalten sind, eine
Verglinstigung in Form einer Verldngerung
des ergdnzenden Schutzzertifikats geméaf
der [Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des
Europdischen Parlaments und des Rates*? —
Amt fiir Veroffentlichungen: bitte Verweis
durch neues Instrument nach seiner
Annahme ersetzen] gewéhrt werden.

4 Verordnung (EG) Nr. 469/2009 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 6. Mai 2009 iiber das ergénzende
Schutzzertifikat fiir Arzneimittel (ABI.
L 152 vom 16.6.2009, S. 10).
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Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 31

Vorschlag der Kommission

(31) Die Richtlinie 2010/63/EU des
Européischen Parlaments und des Rates*?
enthilt Bestimmungen zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere, die auf dem Grundsatz der
Vermeidung, Verminderung und
Verbesserung beruhen. Jede Studie, bei der
Tiere verwendet werden, und die
wesentliche Informationen iiber die
Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit eines
Arzneimittels liefert, sollte diese
Grundsitze der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung, sofern
sie die Haltung und Verwendung lebender
Tiere fiir wissenschaftliche Zwecke
betreffen, bertiicksichtigen und sie sollte
optimiert werden, damit sie moglichst
zufriedenstellende Ergebnisse liefert, aber
moglichst wenig Tierversuche verwendet.
Die Verfahren fiir solche Versuche sollten
so konzipiert sein, dass Schmerzen,
Leiden, Angste oder dauerhafte Schiiden
bei den Tieren vermieden werden, und sie
sollten den verfiigbaren Leitlinien der
EMA und des ICH folgen. Insbesondere
sollten der Antragsteller und der Inhaber
der Zulassung die in der Richtlinie
2010/63/EU festgelegten Grundséitze
berticksichtigen, soweit moglich
einschlieBlich der Anwendung neuer
Methoden anstelle von Tierversuchen.
Hierzu zdhlen unter anderem folgende:
In-vitro-Modelle wie mikrophysiologische
Systeme einschlieBlich Organ-on-Chips,
(2D-und 3D-)Zellkulturmodelle, Organoide
und auf menschlichen Stammzellen
basierende Modelle, In-silico-Instrumente
oder Analogiemodelle.
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Gednderter Text

(31) Die Richtlinie 2010/63/EU des
Européischen Parlaments und des Rates*?
enthilt Bestimmungen zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere, die auf dem Grundsatz der
Vermeidung, Verminderung und
Verbesserung beruhen. Jede Studie, bei der
Tiere verwendet werden, und die
wesentliche Informationen iiber die
Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit eines
Arzneimittels liefert, sollte diese
Grundsétze der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung, sofern
sie die Haltung und Verwendung lebender
Tiere fiir wissenschaftliche Zwecke
betreffen, beriicksichtigen und sie sollte als
letzte Moglichkeit durchgefiihrt und
optimiert werden, damit sie moglichst
zufriedenstellende Ergebnisse liefert, aber
moglichst wenig Tierversuche verwendet.
Der Antragsteller sollte keine
Tierversuche durchfiihren, wenn
wissenschaftlich zufriedenstellende
tierversuchsfreie Testverfahren verfiighar
sind. Stehen keine wissenschaftlich
zufriedenstellenden tierversuchsfieien
Methoden zur Verfiigung, sollten
Antragsteller, die Tierversuche
durchfiihren, sicherstellen, dass der
Grundsatz der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung von
Tierversuchen fiir wissenschaftliche
Zwecke bei allen zur Stiitzung des
Antrags durchgefiihrten Tierversuchen
befolgt wird. Die Verfahren fiir solche
Versuche sollten so konzipiert sein, dass
Schmerzen, Leiden, Angste oder
dauerhafte Schiaden bei den Tieren
vermieden werden, und sie sollten den
verfiigbaren Leitlinien der EMA und des
ICH folgen. Insbesondere sollten der
Antragsteller und der Inhaber der
Zulassung die in der Richtlinie 2010/63/EU
festgelegten Grundsitze beriicksichtigen,
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43 Richtlinie 2010/63/EU des Europédischen
Parlaments und des Rates vom 22.
September 2010 zum Schutz der fiir

wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere (ABIL L 276 vom 20.10.2010, S. 33).

Anderungsantrag 9
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 39

Vorschlag der Kommission

(39) Im Interesse eines moglichst breiten
Zugangs zu Arzneimitteln sollte ein
Mitgliedstaat, der ein Interesse daran hat,
Zugang zu einem bestimmten Arzneimittel
zu erhalten, fiir das eine Zulassung im
Rahmen des dezentralisierten Verfahrens
und des Verfahrens der gegenseitigen
Anerkennung gepriift wird, die
Moglichkeit haben, sich an diesem
Verfahren zu beteiligen.

PE753.470

soweit moglich einschlieBlich der
Anwendung neuer Methoden anstelle von
Tierversuchen. Hierzu zdhlen unter
anderem folgende: In-vitro-Modelle wie
mikrophysiologische Systeme
einschlieBlich Organ-on-Chips, (2D-und
3D-)Zellkulturmodelle, Organoide und auf
menschlichen Stammzellen basierende
Modelle, In-silico-Instrumente oder
Analogiemodelle.
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43 Richtlinie 2010/63/EU des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 22.
September 2010 zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere (ABL L 276 vom 20.10.2010, S. 33).

Gednderter Text

(39) Im Interesse eines moglichst breiten
Zugangs zu Arzneimitteln sollte ein
Mitgliedstaat, der ein Interesse daran hat,
Zugang zu einem bestimmten Arzneimittel
zu erhalten, fiir das eine Zulassung im
Rahmen des dezentralisierten Verfahrens
und des Verfahrens der gegenseitigen
Anerkennung gepriift wird, die
Moglichkeit haben, sich an diesem
Verfahren zu beteiligen. Ein Mitgliedstaat,
der sich dem Erstantrag fiir das
dezentralisierte Verfahren nicht innerhalb
von 30 Tagen nach Antragstellung
angeschlossen hat, sollte noch eine zweite
Moglichkeit haben, sich zu einem
spiiteren Zeitpunkt fiir das Verfahren zu
entscheiden; in diesem Fall sollte er den
Antragsteller und die zustindige Behorde
des Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren unverziiglich
unterrichten.
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Anderungsantrag 10
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 49 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 11
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 53
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Gednderter Text

(49a) Die Vorgehensweise bei Verfahren
fiir die offentliche Beschaffung von
Arzneimitteln unterscheiden sich
zwischen den Mitgliedstaaten und der
langfristigen Verfiigbarkeit wird nur
selten Prioritiit eingerdumt. Die Richtlinie
iiber die offentliche Auftragsvergabe aus
dem Jahr 2014 fordert einen
strategischeren Ansatz durch
Vergabekriterien, einschlieflich Kriterien,
die iiber den Preis hinausgehen. Die
Zugrundelegung des niedrigsten Preises
als wichtigstes Auswahlkriterium kann
die Anreize fiir die Industrie verringern,
auf eine langfristige Versorgung in der
EU hinzuarbeiten. Gleichzeitig kann sich
die Anfiilligkeit verstirken, wenn bei
offentlichen Vergabeverfahren Auftriige
an ein einzgiges Unternehmen vergeben
werden. In Fillen, in denen der Zugang
zu einem kritischen Arzneimittel und die
damit verbundene Erschwinglichkeit ein
Problem darstellen, kénnen die
Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, um
die Kaufkraft zu erhohen. Die
gemeinsame Auftragsvergabe von
Mitgliedstaaten kann ein wirksames
Instrument sein, um den Zugang, die
Erschwinglichkeit und die
Versorgungssicherheit zu verbessern, was
insbesondere auf kleineren EU-Miirkten
von Vorteil ist. Dadurch kann sich die
Verhandlungsposition der Mitgliedstaaten
verbessern, um Anreize fiir
Produktionskapazititen zu schaffen und
die Lieferketten zu diversifizieren.
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Vorschlag der Kommission

(53) Ein Zulassungsinhaber sollte die
angemessene und kontinuierliche
Bereitstellung eines Arzneimittels wahrend
dessen gesamter Lebensdauer sicherstellen,
unabhéngig davon, ob fiir das Arzneimittel
ein Lieferanreiz besteht oder nicht.

Anderungsantrag 12
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Erwigung 59 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 13
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 18 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Fiir feste Kombinationen eines
Arzneimittels mit einem Medizinprodukt
legt der Antragsteller Daten vor, die die
sichere und wirksame Anwendung der
festen Kombination des Arzneimittels mit
dem Medizinprodukt belegen.
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Gednderter Text

(53) Ein Zulassungsinhaber sollte
innerhalb seiner Zustindigkeit die
angemessene und kontinuierliche
Bereitstellung eines Arzneimittels wahrend
dessen gesamter Lebensdauer sicherstellen,
unabhdngig davon, ob fiir das Arzneimittel
ein Lieferanreiz besteht oder nicht.

Gednderter Text

(59a) Wenn zwischen den
Mitgliedstaaten und den Entwicklern
ernsthafte Verhandlungen gefiihrt
werden, die aber nicht zu einer Einigung
iiber den Vertrieb und die laufende
Versorgung mit Therapeutika fiihren, ist
die Aufnahme eines
Mediationsverfahrens gerechtfertigt.
Dieser von der Kommission iiberwachte
Mechanismus soll verhindern, dass
Entwickler aufgrund von Faktoren
auferhalb ihres Einflussbereichs
ungerechtfertigterweise keine Anreize
erhalten.

Gednderter Text

Fiir feste Kombinationen eines
Arzneimittels mit einem Medizinprodukt
legt der Antragsteller Daten vor, die die
sichere und wirksame Anwendung der
festen Kombination des Arzneimittels mit
dem Medizinprodukt belegen,
insbesondere fiir pidiatrische Patienten,
wobei Aspekte wie Lagerung,
Zusammenstellung, Sauberkeit und die

fiir die Anwendung oder Einnahme
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Anderungsantrag 14
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 18 — Absatz 1 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 15
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 18 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Der Antrag auf Zulassung einer
festen Kombination eines Arzneimittels
mit einem Medizinprodukt muss die
Unterlagen umfassen, die belegen, dass
das Medizinprodukt, das Teil der
Kombination ist, die in Absatz 2 genannten
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemaf3 Anhang II
erfiillt, einschlieBlich, sofern zutreffend,
des Konformititsbewertungsberichts einer
Benannten Stelle.

Anderungsantrag 16
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 24 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission
(2) Der Einrichtung des Systems der

ERA-Monografien liegt eine risikobasierte
Priorisierung der Wirkstoffe zugrunde.
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erforderliche Technik beriicksichtigt
werden.

Gednderter Text

Bei fiir die piidiatrische Verwendung
bestimmten Kombinationsprodukten sollte
eine Risiko-Nutzen-Analyse
beriicksichtigt werden, die auf der
Stellungnahme der gemdf} Artikel 142 der
Verordnung eingesetzten pddiatrischen
Arbeitsgruppe der Agentur beruht.

Gednderter Text

3) Der Antrag auf Zulassung einer
festen Kombination eines Arzneimittels
mit einem Medizinprodukt muss die
Nachweise umfassen, die belegen, dass das
Medizinprodukt, das Teil der Kombination
ist, die in Absatz 2 genannten allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
gemall Anhang II erfiillt, einschlieBlich,
sofern zutreffend, des
Konformitidtsbewertungsberichts einer
Benannten Stelle.

Gednderter Text

(2) Der Einrichtung des Systems der
ERA-Monografien liegt eine risikobasierte
Priorisierung der Wirkstoffe und der
angeforderten Daten zugrunde.
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Anderungsantrag 17
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 24 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die Agentur fiihrt in
Zusammenarbeit mit den zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten ein
Pilotprojekt zum Konzeptnachweis von
ERA-Monografien durch, das innerhalb
von drei Jahren nach Inkrafttreten dieser
Richtlinie abzuschlieBen ist.

Anderungsantrag 18
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 24 — Absatz 5 — Buchstabe e a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 19
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 34 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Der Antragsteller unterrichtet zum
Zeitpunkt der Antragstellung alle
zustidndigen Behorden aller Mitgliedstaaten
iiber seinen Antrag. Die zustindige
Behorde eines Mitgliedstaats kann aus
berechtigten Griinden der iffentlichen
Gesundheit verlangen, an dem Verfahren
beteiligt zu werden, und unterrichtet
innerhalb von 30 Tagen nach dem Datum
der Antragstellung den Antragsteller und
die zustdndige Behorde des

Gednderter Text

(4) Die Agentur fiihrt in
Zusammenarbeit mit den zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten ein
Pilotprojekt zum Konzeptnachweis von
ERA-Monografien durch, das innerhalb
von drei Jahren nach Inkrafttreten dieser
Richtlinie abzuschlieflen ist, wobei die
Ergebnisse einschligiger Initiativen der
EU, z. B. in Bezug auf Tierversuche, zu
beriicksichtigen sind.

Gednderter Text

ea)  risikobasierte Priorisierung der
Datenanforderungen fiir die Wirkstoffe,
auch zur Verhinderung unndotiger
Tierversuche.

Gednderter Text

3) Der Antragsteller unterrichtet zum
Zeitpunkt der Antragstellung alle
zustidndigen Behorden aller Mitgliedstaaten
iiber seinen Antrag. Die zustindige
Behorde eines Mitgliedstaats hat die
Moéglichkeit, an dem Verfahren beteiligt zu
werden, und unterrichtet innerhalb von

30 Tagen nach dem Datum der
Antragstellung den Antragsteller und die
zustdandige Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
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Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren iiber ihr
Ersuchen. Der Antragsteller iibermittelt
seinen Antrag unverziiglich den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten,
die am Verfahren beteiligt werden.

Anderungsantrag 20
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 34 — Absatz 4 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die zustindige Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren fasst die Méngel
schriftlich zusammen. Auf dieser
Grundlage unterrichtet die zustindige
Behorde des Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren den
Antragsteller und die zusténdigen
Behdorden der betroffenen Mitgliedstaaten
entsprechend und setzt eine Frist fiir die
Behebung der Méngel. Der Antrag wird
ausgesetzt, bis der Antragsteller die
Mingel behoben hat. Beseitigt der
Antragsteller diese Méngel nicht innerhalb
der von der zustdndigen Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren gesetzten Frist,
so gilt der Antrag als zurlickgenommen.

Anderungsantrag 21
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 34 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

%) Innerhalb von 120 Tagen nach
Validierung des Antrags erstellt die
zustandige Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren einen
Beurteilungsbericht, eine Fachinformation,
die Kennzeichnung und die
Packungsbeilage und iibermittelt sie den
betroffenen Mitgliedstaaten und dem
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dezentralisierte Verfahren iiber ihr
Ersuchen. Der Antragsteller tibermittelt
seinen Antrag unverziiglich den
zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten,
die am Verfahren beteiligt werden.

Gednderter Text

Die zustindige Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren fasst die Méngel
schriftlich zusammen. Auf dieser
Grundlage unterrichtet die zustdndige
Behorde des Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren den
Antragsteller und die zustindigen
Behdorden der betroffenen Mitgliedstaaten
entsprechend und setzt eine Frist von
mindestens 14 Tagen fiir die Behebung der
Mingel. Der Antrag wird ausgesetzt, bis
der Antragsteller die Mingel behoben hat.
Beseitigt der Antragsteller diese Méngel
nicht innerhalb der von der zustindigen
Behorde des Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren gesetzten Frist,
so gilt der Antrag als zuriickgenommen.

Gednderter Text

(%) Innerhalb von 120 Tagen nach
Validierung des Antrags erstellt die
zustiandige Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren einen
Beurteilungsbericht, eine Fachinformation,
die Kennzeichnung und die
Packungsbeilage und iibermittelt sie den
betroffenen Mitgliedstaaten und dem
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Antragsteller.

Anderungsantrag 22
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 36 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Der Antragsteller unterrichtet zum
Zeitpunkt der Antragstellung alle
zustidndigen Behorden aller Mitgliedstaaten
iiber seinen Antrag. Die zustindige
Behorde eines Mitgliedstaats kann aus
berechtigten Griinden der iffentlichen
Gesundheit verlangen, an dem Verfahren
beteiligt zu werden, und unterrichtet
innerhalb von 30 Tagen nach
Antragstellung den Antragsteller und die
zustindige Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung {iber ihr
Ersuchen. Der Antragsteller iibermittelt
seinen Antrag unverziiglich den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten,
die am Verfahren beteiligt werden.

Anderungsantrag 23
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 36 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Antragsteller. Wiihrend dieses Zeitraums
kann die zustindige Behorde eines
Mitgliedstaats beantragen, nach der
Validierung an dem Verfahren beteiligt zu
werden, und unterrichtet den
Antragsteller und die zustindige Behorde
des Referenzmitgliedstaats fiir das
dezentralisierte Verfahren.

Gednderter Text

4) Der Antragsteller unterrichtet zum
Zeitpunkt der Antragstellung alle
zustidndigen Behorden aller Mitgliedstaaten
iiber seinen Antrag. Die zustdndige
Behorde eines Mitgliedstaats hat die
Moéglichkeit, an dem Verfahren beteiligt zu
werden, und unterrichtet innerhalb von

30 Tagen nach dem Datum der
Antragstellung den Antragsteller und die
zustindige Behorde des
Referenzmitgliedstaats fiir das Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung iiber ihr
Ersuchen. Der Antragsteller tibermittelt
seinen Antrag unverziiglich den
zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten,
die am Verfahren beteiligt werden.

Gednderter Text

(4a)  Zur Priifung eines gemdf; den
Artikeln 6 und 9 bis 14 gestellten Antrags
iiberpriifen die zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten innerhalb von 20 Tagen
die Ubereinstimmung der zur Stiitzung
des Antrags gemachten Angaben und
eingereichten Unterlagen mit Artikel 6
und den Artikeln 9 bis 14 (,,Validierung*)
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Anderungsantrag 24
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 43 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Die zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten machen zu jedem von
thnen zugelassenen Arzneimittel
unverziiglich die nationale Zulassung
zusammen mit der Fachinformation, der
Packungsbeilage, allen Bedingungen
geméil den Artikeln 44 und 45 sowie allen
gemil Artikel 87 spiter auferlegten
Verpflichtungen und etwaigen Fristen fiir
die Einhaltung dieser Bedingungen und
Verpflichtungen 6ffentlich zugénglich.

Anderungsantrag 25
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die rechtliche Datenschutzfrist
betrdgt sechs Jahre ab dem Datum, an dem
die Zulassung des Arzneimittels gemaf
Artikel 6 Absatz 2 erteilt wurde. Bei
Zulassungen, die zu derselben
Gesamtzulassung gehoren, beginnt die
Datenschutzfrist an dem Datum, an dem
die Erstzulassung in der Union erteilt
wurde.

Anderungsantrag 26
Vorschlag fiir eine Richtlinie
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und priifen, ob die Voraussetzungen fiir
die Erteilung einer Zulassung gemdf den
Artikeln 43 bis 45 erfiillt sind.

Gednderter Text

3) Die zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten machen zu jedem von
thnen zugelassenen Arzneimittel
unverziiglich die nationale Zulassung
zusammen mit der Fachinformation, der
Packungsbeilage, dem Plan fiir den
verantwortungsvollen Umgang mit
antimikrobiellen Mitteln und den
besonderen Informationsanforderungen
gemiify Artikel 17 Absatz 1 und Anlage 1,
allen Bedingungen gemél den Artikeln 44
und 45 sowie allen gemif Artikel 17
Absatz 2 und Artikel 87 spiter auferlegten
Verpflichtungen und etwaigen Fristen fiir
die Einhaltung dieser Bedingungen und
Verpflichtungen 6ffentlich zugénglich.

Gednderter Text

(1) Die rechtliche Datenschutzfrist
betrdgt neun Jahre ab dem Datum, an dem
die Zulassung des Arzneimittels gemaf
Artikel 6 Absatz 2 erteilt wurde. Bei
Zulassungen, die zu derselben
Gesamtzulassung gehoren, beginnt die
Datenschutzfrist an dem Datum, an dem
die Erstzulassung in der EU erteilt wurde.
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Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a — Einleitung

Vorschlag der Kommission

a) 24 Monate, wenn der
Zulassungsinhaber nachweist, dass die in
Artikel 82 Absatz 1 genannten
Bedingungen innerhalb von zwei Jahren,
gerechnet ab dem Datum der Erteilung der
Zulassung, erfiillt sind oder innerhalb von
drei Jahren, gerechnet ab diesem Datum, in
Bezug auf einen der folgenden Akteure
erfiillt sind:

Anderungsantrag 27
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

a) 24 Monate, wenn der
Zulassungsinhaber nachweist, dass die in
Artikel 82 Absatz 1 genannten
Bedingungen innerhalb von zwei Jahren,
gerechnet ab dem Datum der Erteilung der
Zulassung, erfiillt sind oder innerhalb von
vier Jahren, gerechnet ab diesem Datum, in
Bezug auf einen der folgenden Akteure
erfiillt sind:

Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 28
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

aa)  zwolf Monate, wenn der
Zulassungsinhaber nachweist, dass eine
wesentliche priklinische Entwicklung des
Arzneimittels in der EU gemiify

Artikel 82a durchgefiihrt wurde;

Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) sechs Monate, wenn der
Antragsteller bei Stellung des Antrags auf
Erstzulassung nachweist, dass das
Arzneimittel eine medizinischen
Versorgungsliicke gemif3 Artikel 83
schlief3t;

Anderungsantrag 29
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

b) zwolf Monate, wenn der
Antragsteller bei Stellung des Antrags auf
Erstzulassung oder einer spiteren
Abiinderung nachweist, dass mindestens
eine der Indikationen des Arzneimittels
eine medizinischen Versorgungsliicke
gemal} Artikel 83 schlieft;

Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text
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c) sechs Monate bei Arzneimitteln, C) zwolf Monate bei Arzneimitteln, die

die einen neuen Wirkstoff enthalten, wenn einen neuen Wirkstoff enthalten, wenn bei
bei den klinischen Priifungen zur Stiitzung den klinischen Priifungen zur Stiitzung des
des Antrags auf Erstzulassung ein Antrags auf Erstzulassung oder eine
relevantes und evidenzbasiertes spiitere Abdinderung ein relevantes und
Vergleichspréparat im Einklang mit der evidenzbasiertes Vergleichspraparat im
wissenschaftlichen Beratung der Agentur Einklang mit der wissenschaftlichen
verwendet wird, Beratung der Agentur und in Konsultation

mit den fiir die Bewertung von
Gesundheitstechnologien zustindigen
Behdrden gemdiff einem delegierten
Rechtsakt in Einklang mit Artikel 215
verwendet wird;

Anderungsantrag 30
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

da)  zwolf Monate, wenn der
Antragsteller einen Antrag auf eine
klinische Priifung fiir ein neues
Arzneimittel innerhalb der EU gestellt
hat.

Anderungsantrag 31
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe d b (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

db)  zwolf Monate, wenn der
Antragsteller die Einrichtung von
offentlich-privaten Partnerschaften,
Instituten von Universititskliniken,
Exzellenzzentren und Bioclustern
unterstiitzt, um die Forschung und
Entwicklung eines neuen Arzneimittels
voranzutreiben.

Anderungsantrag 32
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe d ¢ (neu)
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 33
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Im Falle einer gemif Artikel 19 der
[tiberarbeiteten Verordnung (EG) Nr.
726/2004] erteilten bedingten Zulassung
gilt die in Unterabsatz 1 Buchstabe b
genannte Verldngerung nur, wenn fiir das
Arzneimittel innerhalb von vier Jahren
nach Erteilung der bedingten Zulassung
eine Zulassung gemif3 Artikel 19 Absatz 7
der [liberarbeiteten Verordnung (EG) Nr.
726/2004] erteilt wurde.

Anderungsantrag 34
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 3

Vorschlag der Kommission

Die in Unterabsatz 1 Buchstabe d
genannte Verlingerung kann nur einmal
gewdhrt werden.

Anderungsantrag 35
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 81 — Absatz 2 — Unterabsatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

dc)  zwolf Monate bei Arzneimitteln
mit gemdif} der Definition der Agentur
mehrheitlich kritischen pharmazeutischen
Wirkstoffen , die in der EU hergestellt
werden.

Gednderter Text

Im Falle einer gemif Artikel 19 der
[liberarbeiteten Verordnung (EG) Nr.
726/2004] erteilten bedingten Zulassung
findet die in Unterabsatz 1 Buchstabe b
genannte Verldngerung nur Anwendung,
wenn flir das Arzneimittel wéihrend der
Dauer des Unterlagenschutzes eine
Zulassung gemal} Artikel 19 Absatz 7 der
[liberarbeiteten Verordnung (EG) Nr.
726/2004] erteilt wurde. Verlingerungen
gemdf} Unterabsatz 1 Buchstaben b, c und
d diirfen jeweils nur einmal und nur
wihrend der in Absatz 1 genannten
Dauer des Unterlagenschutzes gewdihrt
werden.

Gednderter Text

entfillt

Gednderter Text
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Anderungsantrag 36
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 82 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Verlidngerung der Datenschutzfrist
gemal Artikel 81 Absatz 2 Unterabsatz 1
Buchstabe a wird fiir Arzneimittel nur dann
gewdhrt, wenn diese in einer
ausreichenden Menge und in den
Aufmachungen, die erforderlich sind, um
den Bedarf der Patienten in den
Mitgliedstaaten zu decken, in denen die
Zulassung giiltig ist, freigegeben und
kontinuierlich in die Lieferkette
eingespeist werden.

Anderungsantrag 37
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Die oben genannten Anreize konnen
hochstens 13 Jahre lang kombiniert
werden.

Gednderter Text

Die Verlidngerung der Datenschutzfrist
gemal} Artikel 81 Absatz 2 Unterabsatz 1
Buchstabe a wird fiir Arzneimittel nur dann
gewdhrt, wenn diese den Patienten und
verschreibenden Arzten, die sie
angefordert haben, in den Mitgliedstaaten,
in denen die Zulassung giiltig ist, zur
Verfiigung gestellt werden.

Artikel 82 — Absatz 2 — Unterabsatz 3 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Der Antrag auf Anderung muss Unterlagen
aus den Mitgliedstaaten, in denen die
Zulassung giiltig ist, enthalten. Mit diesen
Unterlagen

Anderungsantrag 38
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 82 — Absatz 2 — Unterabsatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

Der Antrag auf Anderung muss Unterlagen
der zustindigen Behorden aus den
Mitgliedstaaten, in denen die Zulassung
giiltig ist, enthalten. Mit diesen Unterlagen

Gednderter Text

Wurden die in Absatz 1 genannten
Bedingungen aufgrund hinreichend
begriindeter Umstinde, die sich der
Kontrolle des Zulassungsinhabers
entziehen, nicht in der Frist gemdf}
Artikel 81 Absatz 2 vollstiindig erfiillt, so
bestiitigt der Mitgliedstaat, dass die in
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Anderungsantrag 39
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 82 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Um die in Absatz 2 Unterabsatz 3
genannten Unterlagen zu erhalten, stellt der
Zulassungsinhaber einen Antrag bei dem
betreffenden Mitgliedstaat. Innerhalb von
60 Tagen nach dem Antrag des
Zulassungsinhabers stellt der Mitgliedstaat
eine Bestdtigung tiber die Erfiillung der
Bedingungen oder eine mit Griinden
versehene Feststellung der Nichterfiillung
aus oder libermittelt alternativ eine
Erklarung, dass keine Einwénde gegen eine
Verldngerung der Datenschutzfrist gemaf
diesem Artikel bestehen.
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Absatz 1 genannten Bedingungen in
seinem Hoheitsgebiet erfiillt wurden,
sofern gewdhrleistet ist, dass diese
Bedingungen innerhalb eines twischen
dem Zulassungsinhaber und dem
Mitgliedstaat vereinbarten annehmbaren
Zeitraums erfiillt werden. Konnen die in
Absatz 1 genannten Bedingungen
aufgrund von Umstiinden, die vollstindig
unter der Kontrolle des Mitgliedstaats
sind, nicht vollstindig erfiillt werden, so
bestiitigt der Mitgliedstaat, dass die
Bedingungen gemdf} Absatz 1 in seinem
Hoheitsgebiet erfiillt sind.

Gednderter Text

3) Um die in Absatz 2 Unterabsatz 3
genannten Unterlagen zu erhalten, stellt der
Zulassungsinhaber einen Antrag bei der
zustindigen Behdorde des betreffenden
Mitgliedstaats. Innerhalb von 60 Tagen
nach dem Antrag des Zulassungsinhabers
stellt die zustindige Behorde eine
Bestitigung tliber die Erflillung der
Bedingungen oder eine mit Griinden
versehene Feststellung der Nichterfiillung
auf der Grundlage von objektiven und
iiberpriifbaren Kriterien aus oder
iibermittelt alternativ eine Erkldrung, dass
keine Einwénde gegen eine Verldngerung
der Datenschutzfrist gemif diesem Artikel
bestehen. Stellt eine zustindige Behorde
eine mit Griinden versehene Feststellung
der Nichterfiillung aus, muss sie die
erforderlichen Mafinahmen angeben, mit
denen die Bedingungen erfiillt werden
konnen und eine erneute Einreichung des
Antrags auf Bestiitigung iiber die
Erfiillung innerhalb einer angemessenen
Frist ermoglicht werden kann. Die
Behdorde iibermittelt daraufhin innerhalb
von zwei Monaten ab dem Datum der
erneuten Ubermittlung eines Antrags eine
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Anderungsantrag 40
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 82 — Absatz 4 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

In Féllen, in denen ein Mitgliedstaat den
Antrag des Zulassungsinhabers nicht
innerhalb der in Absatz 3 genannten Frist
beantwortet hat, gilt die Erkldrung, dass
keine Einwénde bestehen, als gegeben.

Anderungsantrag 41
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 82 — Absatz 4 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Bestitigung iiber die Erfiillung oder eine
mit Griinden versehene Feststellung der
Nichterfiillung.

Die Kommission wird beauftragt, im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
einen Mediationsmechanismus
eingurichten. Durch diesen Mechanismus
wird der Dialog zwischen den Entwicklern
und den Mitgliedstaaten unterstiitzt, um
Streitigkeiten beizulegen, die sich aus der
Feststellung der Nichterfiillung durch
einen Mitgliedstaat nach ernsthaften
Verhandlungen oder aufgrund von
Verzogerungen bei den Verhandlungen
ergeben. In diesem Rahmen besteht die
Moglichkeit eines Beschlusses der
Kommission, der an die Stelle der in
Absatz 2 genannten Dokumente treten
kann.

Gednderter Text

In Fillen, in denen ein Mitgliedstaat den
Antrag des Zulassungsinhabers nicht
innerhalb der in Absatz 3 genannten Frist
beantwortet hat, gilt die Erklérung, dass
keine Einwénde bestehen, als gegeben.
Wenn ein Mitgliedstaat die in den
Artikeln 2 und 6 der

Richtlinie 89/105/EWG genannten
Fristen nicht einhidilt, so sind die in
Absatz 1 genannten Bedingungen in
seinem Zustiindigkeitsbereich in Bezug
auf die Verlingerung der Frist nicht
mehr anwendbar.

Gednderter Text
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Wenn ein Mitgliedstaat und ein
Zulassungsinhaber eine entsprechende
Vereinbarung treffen, konnen andere als
die in den Absiitzen 1 bis 3 genannten
Fristen gelten.

Anderungsantrag 42
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 82 — Absatz 4 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Die Kommission sollte sicherstellen, dass
die Zulassungsinhaber nicht in
unangemessener Weise aufgrund von
Mafinahmen, die sich ihrer Kontrolle
entziehen, daran gehindert werden, die
Anreize in Anspruch zu nehmen.

Anderungsantrag 43
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 82 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(4a) Die Kommission priift den in
Absatz 2 Unterabsatz 2 genannten Antrag
und erteilt entweder eine Genehmigung
fiir die Verlingerung gemdf} Artikel 81
Absatz 2 oder lehnt den Antrag ab. In den
Fillen, in denen ein oder mehrere
Mitgliedstaaten eine mit Griinden
versehene Feststellung zur Ablehnung der
Verlingerung abgegeben haben,
vergewissert sich die Kommission, dass
die angegebenen Griinde gerechtfertigt
und belegt sind. Die Kommission sollte
sicherstellen, dass die Zulassungsinhaber
nicht in unangemessener Weise aufgrund
von Mafinahmen, die sich ihrer Kontrolle
entgiehen, daran gehindert werden, die
Anreize in Anspruch zu nehmen.

Anderungsantrag 44
Vorschlag fiir eine Richtlinie
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Artikel 82 — Absatz 4 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 45
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 82 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Die Kommission kann auf der
Grundlage der Erfahrungen der
Mitgliedstaaten und der einschlagigen
Interessentrager
Durchfiihrungsmafinahmen zu den in
diesem Artikel beschriebenen
Verfahrensaspekten und zu den in Absatz 1
genannten Bedingungen erlassen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemal
dem in Artikel 214 Absatz 2 genannten
Verfahren angenommen.

Anderungsantrag 46
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 82 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

(4b) Die Kommission macht nach
Tilgung aller vertraulichen Angaben
geschiiftlicher Art saimtliche
Informationen im Zusammenhang mit
dem Beschluss iiber die Gewiihrung oder
die Ablehnung der Verlingerung der
Unterlagenschutzfrist offentlich
zugiinglich.

Gednderter Text

(6) Die Kommission kann auf der
Grundlage der Erfahrungen der
Mitgliedstaaten und der einschlagigen
Interessentrager delegierte Vorschriften zu
den in diesem Artikel beschriebenen
Verfahrensaspekten und zu den in Absatz 1
genannten Bedingungen erlassen. Diese
delegierten Rechtsakte werden gemill dem
in Artikel 215 genannten Verfahren
angenommen.

Gednderter Text

(6a) Die Kommission kann im Wege
von Durchfiihrungsakten eine Liste der
Produkte zusammenstellen, die entweder
aufgrund ihrer Art oder anderer
hinreichend begriindeter und
akkreditierter einschrinkender Faktoren
oder technischer Besonderheiten von den
in Artikel 81 Absatz 2 Buchstabe a und
Artikel 81 Absitze 1 bis 7 genannten
Bestimmungen ausgenommen sind. Fiir
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diese Produkte wird die Datenschutzfrist
gemdf; Artikel 81 Absatz 2 Buchstabe a
automatisch um zwolf Monate verlingert.
Der Erlass dieser
Durchfiihrungsrechtsakte erfolgt im
Einklang mit dem in Artikel 214 Absiitze 2
und 3 beschriebenen Priifverfahren.

Anderungsantrag 47
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 82 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

Artikel 82a

Verliingerung der Datenschutzfrist fiir
hauptsiichlich in der EU entwickelte
Arzneimittel

(1) Fiir ein Arzneimittel wird eine
Datenschutzfrist von einem Jahr gewdihrt,
wenn der Zulassungsinhaber nachweisen
kann, dass seine priiklinische
Entwicklung grofitenteils in der EU
durchgefiihrt wurde, selbst wenn diese
Studien in den ersten
Entwicklungsstadien vor dem Erwerb
durch den Zulassungsinhaber von einer
anderen unabhdiingigen juristischen
Person durchgefiihrt wurden.

2) Die Kommission erlisst bis zum
[Amt fiir Veroffentlichungen: Bitte
Datum einfiigen = zwolf Monate nach
Inkrafttreten dieser Richtlinie] einen
delegierten Rechtsakt, in dem die
Verfahrensaspekte in Bezug auf die in
Absatz 1 genannten Bedingungen
festgelegt werden. Diese delegierten
Rechtsakte werden gemdf; dem in
Artikel 215 genannten Verfahren
angenommen. Vor dem Erlass des
delegierten Rechtsakts veroffentlicht die
Kommission eine Studie iiber die
geeignetsten Indikatoren fiir die
Bewertung, ob die Bestimmung in
Absatz 1 erfiillt ist, wobei ein besonderer
Schwerpunkt auf den Indikatoren liegt,
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Anderungsantrag 48
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 83 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) die Anwendung des Arzneimittels
fiihrt fiir die betreffende
Patientenpopulation zu einer signifikanten
Verringerung der mit der Krankheit

einhergehenden Morbiditdt oder Mortalitét.

Anderungsantrag 49
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 83 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Nimmt die Agentur
wissenschaftliche Leitlinien fur die
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mit denen Forschung und Entwicklung in
der EU, insbesondere fiir KMU, am
wirksamsten gefordert werden konnten.

3) Die Kommission erlisst delegierte
Vorschriften zu den in diesem Artikel
beschriebenen Verfahrensaspekten und
zu den in Absatz 1 genannten
Bedingungen. Diese delegierten
Rechtsakte werden gemdify dem in
Artikel 215 genannten Verfahren
angenommen. Bei der Festlegung der in
Absatz 1 genannten Bedingungen trigt
die Kommission den Schlussfolgerungen
der in Absatz 2 genannten Studie
Rechnung.

Gednderter Text

b) die Anwendung des Arzneimittels
fithrt:

i) fiir die betreffende
Patientenpopulation zu einer signifikanten
Verringerung der mit der Krankheit
einhergehenden Morbiditédt oder Mortalitat
oder

ii) zu einer signifikanten Priivention
oder Verzogerung des Auftretens oder
Fortschreitens der Krankheit oder ihrer
Komplikationen.

Gednderter Text

3) Nimmt die Agentur
wissenschaftliche Leitlinien fiir die
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Anwendung dieses Artikels an, konsultiert
sie die Kommission und die in Artikel 162
der [iliberarbeiteten Verordnung (EG)

Nr. 726/2004] genannten Behorden oder
Stellen.

Anderungsantrag 50
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 86 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Enthilt ein Zulassungsantrag die
Ergebnisse aller Studien, die im Einklang
mit einem gebilligten pddiatrischen
Priifkonzept durchgefiihrt wurden, so hat
der Inhaber des Patents oder des
ergdnzenden Schutzzertifikats Anspruch
auf eine sechsmonatige Verldngerung der
in Artikel 13 Absétze 1 und 2 der
[Verordnung (EG) Nr. 469/2009 — OP bitte
Verweis durch ein neues Instrument nach
dessen Erlass ersetzen] genannten Frist.

Anderungsantrag 51
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Anwendung dieses Artikels an, konsultiert
sie die Kommission und die in Artikel 162
der [iiberarbeiteten Verordnung (EG)

Nr. 726/2004] genannten Behorden oder
Stellen, Vertreter von
Patientenorganisationen in den
betreffenden Krankheitsbereichen,
Angehorige der Gesundheitsberufe,
Vertreter der pharmazeutischen Industrie,
Mitglieder von Patientenorganisationen
in den betreffenden Krankheitsbereichen
und andere einschligige Interessentrdger.

Gednderter Text

Enthilt ein Zulassungsantrag die
Ergebnisse aller Studien, die im Einklang
mit einem gebilligten pddiatrischen
Priifkonzept durchgefiihrt wurden, so hat
der Inhaber des Patents oder des
ergdnzenden Schutzzertifikats Anspruch
auf eine sechsmonatige Verlangerung der
in Artikel 13 Absétze 1 und 2 der
[Verordnung (EG) Nr. 469/2009 — OP bitte
Verweis durch ein neues Instrument nach
dessen Erlass ersetzen] genannten Frist.
Wird das gebilligte piidiatrische
Priifkonzept in Bezug auf eine Krankheit
durchgefiihrt, die sich von derjenigen
unterscheidet, fiir die das Arzneimittel bei
der erwachsenen Bevilkerung bestimmt
ist, so hat der Inhaber des Patents oder
des erginzenden Schutzzertifikats
Anspruch auf eine Verliingerung des
Zeitraums um wolf Monate.

Artikel 147 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text
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Anderungsantrag 52
Vorschlag fiir eine Richtlinie

aa) eine ausreichende und
kontinuierliche Versorgung des Marktes
mit den registrierten Produkten
sicherstellen, um den Bedarf der
Patienten zu decken;

Artikel 147 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe g

Vorschlag der Kommission

g) nur Wirkstoffe verwenden, die
gemil der guten Herstellungspraxis fiir
Wirkstoffe hergestellt und geméf der guten
Vertriebspraxis fiir Wirkstoffe vertrieben
wurden;

Anderungsantrag 53
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Gednderter Text

g) nur Wirkstoffe verwenden, die
gemil der guten Herstellungspraxis fiir
Wirkstoffe hergestellt und gemél der guten
Vertriebspraxis fiir Wirkstoffe vertrieben
wurden, wozu auch eine zuverlissige,
kontinuierliche und rechtzeitige
Lieferung der Wirkstoffe an die Inhaber
der Herstellungserlaubnis gehort,

Artikel 147 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe j a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 54
Vorschlag fiir eine Richtlinie

Artikel 147 — Absatz 1 — Unterabsatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

ja) die in Artikel 22 Absatz 4
genannten Risikominderungsmafinahmen
einhalten. In diesem Zusammenhang
miissen sie Vorschriften einhalten und
den Vertretern der zustindigen Behorden
der Mitgliedstaaten jederzeit Zugang zu
ihren Produktionsstitten und -standorten
sowie zu allen Anlagen und Abwiissern im
Freien gestatten. Diese Verpflichtung gilt
auch im Falle eine dezentralen
Herstellung oder Priifung.

Gednderter Text
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Anderungsantrag 55
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 195 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten oder — im Falle einer
zentralisierten Zulassung — die
Kommission kénnen eine Zulassung
aussetzen, widerrufen oder dndern, wenn
eine ernste Gefahr fiir die Umwelt oder die
offentliche Gesundheit festgestellt wurde
und der Zulassungsinhaber nicht
ausreichend gegen diese vorgegangen ist.

Anderungsantrag 56
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 196 — Absatz 1 — Buchstabe f

Vorschlag der Kommission
f) der Zulassungsinhaber hat ein
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Die Inhaber einer Herstellungserlaubnis
konnen ihre vertraglichen Beziehungen
zu Herstellern oder Vertreibern von
Wirkstoffen gegebenenfalls
diversifizieren, um eine angemessene,
kontinuierliche und rechtzeitige
Belieferung sicherzustellen und ihren
gemeinwirtschaftlichen
Versorgungspflichten nachzukommen.

Gednderter Text

(2) Die zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten oder — im Falle einer
zentralisierten Zulassung — die
Kommission kénnen eine Zulassung
aussetzen oder dndern, wenn eine ernste
Gefahr fiir die Umwelt, darunter auch die
offentliche Gesundheit, festgestellt wurde
und der Zulassungsinhaber nicht
ausreichend gegen diese vorgegangen ist;
dies gilt jedoch nicht fiir vor dem

30. Oktober 2005 zugelassene
Arzneimittel, um den Zugang von
Patienten zu bestehenden Behandlungen
nicht zu beschriinken. Ubersteigen die
Umweltrisiken, die auch Gefahren fiir die
offentliche Gesundheit umfassen, den
therapeutischen Nutzen fiir die
vorgesehenen Patienten und kénnen diese
Risiken nicht ausreichend gemindert
werden, konnen die zustindigen
Behérden des Mitgliedstaats oder die
Kommission die Zulassung des Inhabers
widerrufen.

Gednderter Text
f) eine ernste Gefahr fiir die Umwelt
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gravierendes Risiko fiir die Umwelt oder
iiber die Umwelt fiir die offentliche
Gesundheit festgestellt und nicht
ausreichend ausgeriumt.

Anderungsantrag 57
Vorschlag fiir eine Richtlinie
Artikel 208 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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festgestellt wurde und der
Zulassungsinhaber nicht ausreichend
gegen diese vorgegangen ist, und Zwar im
Wege der in Artikel 44 Buchstabe h oder
Artikel 87 Buchstabe c aufgefiihrten
Bedingungen.

Gednderter Text

Artikel 208a

Forderung von Forschung, Innovation
und Herstellung von Arzneimitteln in der
EU

(1) Die Kommission legt auf der
Grundlage der Ergebnisse, die in dem in
Absatz 2 genannten Bericht veroffentlicht
werden, eine Strategie fiir die Forschung,
Innovationen und Herstellung von
Arzneimitteln in der EU fest. Die
Mitgliedstaaten werden aufgefordert, sich
an dieser Strategie zu beteiligen.

(2) Bis zum [zwei Jahre nach
Inkrafttreten dieser Richtlinie] legt die
Kommission eine Folgenabschdtzung vor,
in der sie mogliche Mafinahmen bewertet,
die auf Unionsebene und auf Ebene der
Mitgliedstaaten zu ergreifen sind, um
Forschung, Innovation und Herstellung
von kritischen Arzneimitteln in der EU zu
fordern. In diesem Bericht werden die
Auswirkungen folgender Mafinahmen
bewertet:

a) Finanzierung sowie Push- und
Pull-Anreize zur Forderung von
Forschung und Innovationen in der EU,
einschlieflich offentlicher und privater
Mittel fiir priklinische und klinische
Forschung und Innovationen,

b) offentlich-private Partnerschaften
im Bereich Forschung und Innovationen,

¢ regulatorische Unterstiitzung fiir
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offentliche Forschungs- und
Innovationseinrichtungen,

d) Anvreize fiir die Herstellung
kritischer Arzneimittel in der EU. Die
vorgeschlagenen Mafinahmen miissen mit
der Entwicklung einer strategischen
Autonomie der EU im Arzneimittelbereich
in Einklang stehen.
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ANLAGE: EINRICHTUNGEN ODER PERSONEN
VON DENEN DIE VERFASSERIN DER STELLUNGNAHME BEITRAGE
ERHALTEN HAT

Gemadl Anlage I Artikel 8 der Geschéftsordnung erklért die Verfasserin der Stellungnahme,
dass sie bei der Vorbereitung des Entwurfs einer Stellungnahme bis zu deren Annahme im
Ausschuss Beitridge von folgenden Einrichtungen oder Personen erhalten hat:

Einrichtung und/oder Person

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

Die vorstehende Liste wird unter der ausschlieBlichen Verantwortung der Verfasserin der
Stellungnahme erstellt.
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13.2.2024

SCHREIBEN DES RECHTSAUSSCHUSSES

Herrn

Pascal Canfin

Vorsitzender

Ausschuss fiir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
BRUSSEL

Betrifft:  Stellungnahme des Rechtsausschusses zu dem Vorschlag fiir eine Richtlinie des
Européischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Unionskodexes fiir
Humanarzneimittel und zur Aufthebung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Richtlinie 2009/35/EG (COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

Sehr geehrter Herr Vorsitzender,

in ihrer Sitzung vom 29. November 2023 beschlossen die Koordinatoren des
Rechtsausschusses, in Form eines Schreibens Stellung zu dem Vorschlag fiir eine Richtlinie
des Europidischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Unionskodexes fiir
Humanarzneimittel und zur Authebung der Richtlinie 2001/83/EG und der Richtlinie
2009/35/EG (2023/0132(COD)) zu nehmen. Der Ausschuss fiir Umweltfragen, 6ffentliche
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit und der Rechtsausschuss kamen iiberein, dass
Letzterer geteilte Zustdndigkeiten nach Artikel 57 GO mit dem federfiihrenden Ausschuss in
Bezug auf Artikel 85 der Richtlinie (,,Bolar-Ausnahme*) haben soll.

Der Rechtsausschuss hat daher in seiner Sitzung vom 13. Februar 2024 mit 23 Stimmen ohne
Gegenstimmen und ohne Enthaltungen! beschlossen, den Ausschuss fiir Umweltfragen,
offentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit als federfithrenden Ausschuss zu ersuchen,
die in dieser Stellungnahme genannten Aspekte bei der Ausarbeitung seines Berichts zu
berticksichtigen.

Die vorgeschlagene Richtlinie geht einher mit dem Vorschlag fiir eine Verordnung des
Européischen Parlaments und des Rates zur Festlegung von Unionsverfahren fiir die
Genehmigung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Festlegung von
Vorschriften fiir die Europiische Arzneimittel-Agentur, zur Anderung der Verordnung (EG)

I Bei der Schlussabstimmung waren folgende Mitglieder anwesend: Adridn Vazquez Lazara (Vorsitzender),
Sergey Lagodinsky (stellvertretender Vorsitzender), Marion Walsmann (stellvertretende Vorsitzende), Lara
Wolters (stellvertretende Vorsitzende), Isabel Benjumea Benjumea (in Vertretung von Javier Zarzalejos gemal3
Artikel 209 Absatz 7 GO), Ilana Cicurel, Ana Collado Jiménez (in Vertretung von Juan Ignacio Zoido Alvarez
gemil Artikel 209 Absatz 7 GO), Pascal Durand, Iban Garcia Del Blanco, Catherine Griset (in Vertretung von
Gunnar Beck gemal Artikel 209 Absatz 7 GO), Heidi Hautala, Virginie Joron, Pierre Karleskind, Gilles Lebreton,
Karen Melchior, Witold Pahl, Anne-Sophie Pelletier (in Vertretung von Manon Aubry geméal Artikel 209 Absatz 7
GO), Jifi Pospisil, Franco Roberti, Laurence Sailliet (in Vertretung von Geoffroy Didier gemdB Artikel 209
Absatz 7 GO), Axel Voss, Tiemo Wolken, Kosma Ziotowski.
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Nr. 1394/2007 und der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und zur Authebung der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004, der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 und der Verordnung (EG)

Nr. 1901/2006, wobei der Rechtsausschuss entschieden hat, hierzu keine Stellungnahme
abzugeben. Beide Ausschiisse kamen jedoch iiberein, dass der Wortlaut des Artikels 168
(Vertraulichkeit) nicht wesentlich verdandert werden sollte.

Parallel zu dieser Uberarbeitung des allgemeinen Arzneimittelrechts, verdffentlicht am

26. April 2023 von der Kommission, nahm die Kommission am 27. April 2023 vier
Legislativvorschlige fiir eine umfassende Reform der Regelung der ergdnzenden
Schutzzertifikate (ESZ) — ein Recht des geistigen Eigentums — sowohl fiir Arzneimittel als
auch fiir Pflanzenschutzmittel an. Der Rechtsausschuss nahm die vier Berichte in seiner
Sitzung vom 24. Januar 2024 an. Daher hilt es der Rechtsausschuss fiir wichtig, dass das
Européische Parlament und der Rat alle damit verbundenen Instrumente zusammen als Teil
desselben Pakets betrachten, damit fiir Kohédrenz und Einheitlichkeit gesorgt ist. Der
Rechtsausschuss fordert den Ausschuss fiir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit auf, die ESZ-Berichte iiber Arzneimittel (den ,,einheitlichen* und die
Neufassung) im Kontext der Arzneimittelreform eingehend zu priifen, insbesondere
Artikel 35 zum Verbot von Patentverkniipfung, damit fiir Angleichung innerhalb aller
Rechtsakte gesorgt ist.

In diesem Zusammenhang nimmt der Rechtsausschuss den Vorschlag der Kommission fiir die
Richtlinie und den vorgeschlagenen Artikel 85, als ,,Bolar-Ausnahme* bekannt, zur Kenntnis.
Mit dieser Ausnahmeregelung sollen Generika und biosimilare Arzneimittel schneller auf den
Markt gebracht werden kénnen und somit der Wettbewerb gesteigert werden, nachdem der
Patent- oder ESZ-Schutz abgelaufen ist, sodass ein Eintritt in den Unionsmarkt oder die
Mirkte der Mitgliedstaaten am Tag des Ablaufs mdglich wird (Erwégungsgrund 64). Wie in
dem damit verbundenen Erwédgungsgrund 63 des Vorschlags fiir die Richtlinie erldutert, wird
diese begrenzte Ausnahme in der Union jedoch uneinheitlich angewandt, weshalb die
Kommission vorschlégt, ,,den Anwendungsbereich dieser begrenzten Ausnahme zu
prézisieren, um eine harmonisierte Anwendung in allen Mitgliedstaaten sowohl in Bezug auf
die Beglinstigten als auch hinsichtlich der abgedeckten Tatigkeiten zu gewidhrleisten.

In Artikel 85 des Vorschlags fiir eine Richtlinie wird erldutert, dass die Studien, Priifungen
und anderen Tétigkeiten, bei denen das Referenzarzneimittel verwendet wird und die fiir die
Zwecke der Marktzulassung fiir Generika oder Biosimilars, fiir eine Bewertung von
Gesundheitstechnologien oder fiir eine Preisfestsetzung und Erstattung durchgefiihrt werden,
nicht als Verletzung der Patentrechte oder ESZ gelten. Dann wird klargestellt, dass diese
Tatigkeiten die Stellung eines Zulassungsantrags und das Angebot, die Herstellung, den
Verkauf, die Lieferung, die Lagerung, die Einfuhr, die Anwendung und den Ankauf von
patentierten Arzneimitteln, auch durch Drittlieferanten und -dienstleister, umfassen konnen.
SchlieBlich heiflt es im letzten Absatz, dass sich die Bolar-Ausnahme nicht auf das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln erstreckt, die sich aus diesen Téatigkeiten ergeben. Die
von der Kommission vorgeschlagenen Erwégungsgriinde dazu bieten zusétzliche
Hintergrundinformationen sowie Auslegungsinformationen, die helfen, den
Anwendungsbereich der Ausnahmeregelung zu verstehen.

Der Rechtsausschuss stimmt uneingeschriankt mit dem Ziel der Kommission iiberein, fiir mehr
Einheitlichkeit und Rechtssicherheit bei der Anwendung der Bolar-Ausnahme zu sorgen, um
so die Gesundheitsforschung und Generika zu fordern, ohne dass es Auswirkungen fiir die
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Rechte des geistigen Eigentums der Inhaber von Patenten bzw. ESZ hat. Die vorgeschlagene
Ausnahmeregelung, mit der Rechtsunsicherheit verhindert werden soll, schafft ein
ausgewogenes Verhdltnis zwischen der Rechtssicherheit in Bezug auf die zugelassenen
Tatigkeiten, die darauf abzielen, neue Generika bzw. Biosimilars auf den Markt zu bringen,
und dem Ziel, den Schutz und die Durchsetzung der Rechte des geistigen Eigentums der
Inhaber von Patenten bzw. ESZ nicht in unangemessener Weise zu beeintriachtigen.
Tatsichlich muss gemiB den Artikeln 28 und 30 des TRIPS-Ubereinkommens dafiir gesorgt
werden, dass begrenzte Ausnahmen von den ausschlielichen Rechten aus einem Patent nicht
unangemessen im Widerspruch zur normalen Verwertung des Patents stehen und die
berechtigten Interessen des Inhabers des Patents nicht unangemessen beeintrachtigen, wobei
auch die berechtigten Interessen Dritter zu beriicksichtigen sind.

Daher ist der Rechtsausschuss der Ansicht, dass weder Artikel 85 des Vorschlags der
Kommission noch die damit verbundenen Erwédgungsgriinde gedndert werden miissen.
AuBerdem wiirde der Rechtsausschuss eine Angleichung von Artikel 35 der ESZ-Berichte
iiber Arzneimittel im Zusammenhang mit dem Verbot von Patentverkniipfung begrii3en.

Mit freundlichen Griiflen

Adrian Vazquez Lazara
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