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2. Beschleunigtes Beurteilungsverfahren
3. Exkurs: Beschleunigte Beurteilung bei
Gesundheitsbedrohungen

N U W

F. Mafinahmen nach dem Inverkehrbringen in der Union

I. Marktiiberwachung
~ 1. Marktkontrolle

2. Pharmakovigilanzaktivititen

a) Durchfiihrung von Unbedenklichkeits- und
Wirksambkeitsstudien
b) Betreiben eines Risikomanagement-Systems
c) Spezielle Vorlageverpflichtungen
II. Mafinahmen zu unional zugelassenen Arzneimitteln

1. Typisierung
a) Mafsnahmen in Bezug auf die erteilte Zulassung
b) Verbots- und Gebotsanordnungen

2. Spezielle Einzeltatbestinde
a) Pflichtverstofs bei bedingter Zulassung
b) Bewertung von Pharmakovigilanzdaten
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3. Art.20 Abs. 3 VO (EG) Nr. 726/2004
a) Anwendungsbereich gem. Art. 20 Abs. 1 VO (EG)
Nr. 726/2004
(1) Mafnahmen nach Titel IV der RL 2001/83/EG
(2) Mafsnahmen nach Titel IX der RL 2001/83/EG
(3) Mafinahmen nach Titel XI der RL 2001/83/EG
b) Verfahrenseinleitung
c) Voriibergehende SofortmafSnahmen
(1) Anordnungszeitpunkt und Giiltigkeitsdauer
(2) MafSnahmegegenstand
(3) Mafsnahmearten
d) Endgiiltige MafSnahmen
(1) Art. 107k Abs. 4 UAbs. 1 lit. b) RL 2001/83/EG
(2) Art 116 RL 2001/83/EG
(3) Mafsnahmen mit Verbots- oder Gebotscharakter
e) Anwendbarkeit von Art. 64 RL 2001/83/EG
4. Regelungsdefizite
a) Losungsansatz mittels Erloschen der Zulassung
b) Losungsansatz mittels finanzieller Sanktionen

G. Mafinahmen bei Unionsbefassungen

I. Anwendungsbereiche
1. Divergenzbereinigung
a) Art. 29 Abs. 4 RL 2001/83/EG
b) Art. 30 RL 2001/83/EG
c) Art. 13VO (EG) Nr. 1234/2008
d) Art. 16d Abs. 1 RL 2001/83/EG
2. Risikobewertungen
a) Art. 107g RL 2001/83/EG
b) Dringlichkeitsverfahren
c) Art 31 Abs. 1 UAbs. 2 RL 2001/83/EG
d) Art. 1079 RL 2001/83/EG
3. Sonstige Unionsbefassungen
a) Art 31 Abs. 1 UAbs. 1 RL 2001/83/EG
(1) Verfahrensgegenstand
(2) Unionsinteresse
(3) Verfahrenseinleitung
b) Art. 20 VO (EG) Nr. 1234/2008
c) Art.29VO (EG) Nr. 1901/2006
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d) Art.127a RL 2001/83/EG
(1) Voraussetzungen
(2) Erweiterte Anwendbarkeit
II. Mainahmen
1. Mafinahmen zu mitgliedstaatlich zuzulassenden
Arzneimitteln
a) Divergenzbereinigung
b) Risikobewertungen
(1) Beurteilung von Unbedenklichkeitsberichten
(2) Dringlichkeitsverfahren
(3) Unionsinteresse gem. Art. 31 Abs. 1 UAbs. 2
RL 2001/83/EG
(4) Beurteilung von Unbedenklichkeitsstudien
c) Sonstige Unionsbefassungen
(1) Unionsinteresse gem. Art. 31 Abs. 1 UAbs. 1
RL 2001/83/EG
(2) Verfahren zur Arbeitsteilung gem. Art. 20 VO
(EG) Nr. 1234/2008
(3) Erweiterungen gem. Art.29 UAbs. 1 VO (EG)
Nr. 1901/2006
2. Mafinahmen zu unional zugelassenen Arzneimitteln
a) Risikobewertungen
(1) Beurteilung von Unbedenklichkeitsberichten
(2) Dringlichkeitsverfahren
(3) Unionsinteresse gem. Art. 31 Abs. 1 UAbs. 2
RL 2001/83/EG
b) Sonstige Unionsbefassungen
(1) Unionsinteresse gem. Art. 31 Abs. 1 UAbs. 1
RL 2001/83/EG
(2) Verfahren zur Arbeitsteilung gem. Art. 20 VO
(EG) Nr. 1234/2008
(3) Art.127a RL 2001/83/EG

Kapitel 5: Handlungsformen zum Unionsvollzug des EU-
Arzneimittelrechts

A. Grundlagen unionalen Verwaltungshandelns
I. Ausgangslage
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I1. Nomenklatur administrativer Vollzugshandlungen
1. EU-Eigenverwaltungsentscheidung
2. Sonstige Verwaltungshandlungen
3. Zwischenergebnis

B. Der Individualrechtsakt als arzneimittelrechtliches
Vollzugsinstrument

I. Handlung in Form eines Rechtsakts
I1. Direkte Anwendung von Unionsrecht
IIL. Institutionelle Auflenwirkung
IV. Individualbezug

C. Handlungsformen der Kommission

I. Durchfithrungsbeschliisse
1. Zuldssiges Vollzugsinstrument
2. Anwendungsbereich und Inhalt
a) Zentralisierte Zulassungen
(1) Regelzulassung

(2) Verlingerung und Ubertragung von Zulassungen

(3) Erweiterungen zur Zulassung

(4) Genehmigung fiir die pddiatrische Verwendung
(5) Mafinahmen zu zugelassenen Arzneimitteln

b) Unionsbefassungen zu mitgliedstaatlichen
Mafsnahmen
(1) Divergenzbereinigungsverfahren
(2) Risikobewertungsverfahren
(3) Sonstige Unionsbefassungen
¢) Unklare Anwendungsfiille
(1) Besondere Zulassungsarten

(2) Zulassungsverlingerungen gem. Art. 14 Abs. 2 VO

(EG) Nr. 726/2004
(3) Art. 34 Abs. 3 UAbs. 2 RL 2001/83/EG

3. Verbundverfahren

a) Art. 87 Abs.2 VO (EG) Nr. 726/2004

b) Art. 121 Abs. 2 und Abs. 3 RL 2001/83/EG
4. Beschlussfristen

a) Fristbestimmungen

b) Fehlende oder unklare Fristvorgaben
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5. Formelle Anforderungen
a) Begriindung
(1) Inhalt und Umfang

(2) Bezugnahmen auf wissenschaftliche Gutachten

der EMA
b) Bekanntgabe
(1) Empfingerkreis
(2) Formen
II. Andere Entscheidungen
1. Zulassige Handlungsform
2. Formelle Erfordernisse
3. Anwendungsfille
a) Arzneimittel fiir seltene Leiden
(1) Ausweisung
(2) Anderung des Investors
b) Sonderfille zu Anderungen der
Zulassungsentscheidung
(1) Anderungen zur Zulassung
(2) Aufnahme von Zulassungsbedingungen
I11. Beschlussentwiirfe
1. Anwendungsbereich und Inhalt
a) Art 10 Abs. 1 VO (EG) Nr. 726/2004
b) Art.33 RL 2001/83/EG
2. Formelle Anforderungen und Verfahren
IV. Atypische Handlungsarten
1. Rechtswirkung entfaltende Rechtsakte
a) Vorliufige Anordnungen
b) Zustimmung zur Zulassungsiibertragung
¢) Ausnahmen zur ,Sunset“-Regelung
d) Genehmigung der Mehrfachzulassung
2. Rechtsakte mit Realhandlungscharakter
a) Eintragungen in das EU-Arzneimittelregister
b) Ldschungen von Eintragungen im EU-
Arzneimittelregister
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D. Handlungsformen der EMA
L. Beurteilungen der wissenschaftlichen Ausschiisse
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1.

v

Gutachten des CHMP
a) Inhalt
(1) Zentralisiertes Zulassungsverfahren
(2) Unionsbefassungen
(3) Problembereiche
b) Beurteilungsmafstab
c) Beurteilungsverfahren
d) Formelle Anforderungen
(1) Bekanntgabe
(2) Begriindung

. Stellungnahmen des PDCO

a) Inhalt und BeurteilungsmafSstab
(1) Billigung und Anderung des PPK
(2) Freistellungen und Zuriickstellungen
(3) Ubereinstimmungspriifung
(4) Verwendung in der padiatrischen
Bevilkerungsgruppe
b) Verfahren
c) Formelle Anforderungen
Gutachten des COMP
a) Ausweisungskriterien gem. Art. 3 Abs. 1 VO (EG)
Nr. 141/2000
b) Loschung von Registereintragungen
c) Sonderfall: Bewertungsbericht
Gutachten des HMPC
Gutachtenentwurf des CAT
Empfehlungen und Beurteilungsberichte des PRAC
a) Empfehlungen
b) Beurteilungsberichte
Sonderfille: Beurteilungen der EMA
a) Stellungnahmen gem. Art. 4 VO (EG) Nr. 2141/96
b) Gutachten zu Art. 5 Abs. 11 S. 1 VO (EG) Nr. 141/2000

Entscheidungen gem. Art. 7 Abs. 1 VO (EG) Nr. 1901/2006

1.
2.

Gegenstand und Inhalt
Verfahren
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3. Formelle Anforderungen
a) Bekanntgabe
b) Verdffentlichung
c) Begriindung
II1. Sonstige Handlungsformen
1. Auferlegung von Verpflichtungen
2. Aufforderungen
3. Mitteilungen
4. Anordnung des beschleunigten Beurteilungsverfahrens

Kapitel 6: Die unionsvollzugliche Ausgestaltung des
administrativen Rechtsschutzes

A. Uberpriifungsverfahren der EMA-Ausschiisse

I. Formelle Voraussetzungen
1. Uberpriifungsgegenstand
a) Gutachten des CHMP
(1) Zentralisiertes Zulassungsverfahren
(2) Unionsbefassungen
b) Stellungnahmen des PDCO
(1) Billigung des PPK
(2) Freistellungen
(3) Zuriickstellungen
¢) Gutachten des COMP und HMPC
d) Empfehlungen und Beurteilungsberichte des PRAC
2. Antrags- und Begriindungserfordernisse
3. Fristen
II. Verfahrensregeln
I11. Uberpriifungsergebnisse
1. Uberpriifungsumfang und Mafistab
2. Bekanntgabe und Begriindung
IV. Funktion im unionalen Rechtsschutzsystem

B. Partielle Vollzugskontrolle durch die Kommission

1. Verfahrensablauf
I1. Uberpriifungsergebnis
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