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Warum eine Verordnung über Arneimittel für neuartige Therapien ?
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Verordnung (EG) Nr. 1394/2007



Definition Arzneimittel für neuartige Therapien (ATMP)

Arzneimittel

� Gentherapeutika (bereits definiert, in Revision)

� Somatische Zelltherapeutika (bereits definiert, in Revision)

� Tissue engineered products (neu in (EG/1394/2007)

� industriell hergestellt, industrielles Verfahren

� nicht für Forschung und Entwicklung

� metabolische, pharmakologische oder immunologische Wirkungsweise



Definition „Tissue Engineered Products“

Ein solches Produkt

� enthält oder besteht aus biotechnologisch bearbeiteten Zellen oder Geweben, und

� ist dazu bestimmt, menschliches Gewebe zu regenerieren, wiederherzustellen, 
oder zu ersetzen

� kann Zellen und Gewebe menschlichen oder tierischen Ursprungs enthalten

� kann lebensfähig sein oder nicht – lebensfähig, dann
metabolische, pharmakologische oder immunologische Wirkungsweise
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Definition von „engineered“

� Zellen oder Gewebe werden substanziell bearbeitet, so dass 

• biologische Charakteristika, 

• physiologische Funktionen und 

• Struktureigenschaften 

erzielt werden, die für die beabsichtigte 

• Regeneration, 

• Wiederherstellung oder

• Ersetzung 

relevant sind.

� Oder: Die Zellen oder Gewebe sollen beim Empfänger eine andere 
Funktion als beim Spender ausüben (non-homologous use).

Anhang I: beispielhafte Liste nicht-
substantieller Manipulationen
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Human Tissue Engineered Products: Examples

� Cartilage repair

Autologous chondrocyte transplantation (ACT)

1st & 2nd generation products

� Skin regeneration

Different skin cells (keratinocytes, fibroblasts)

in combination with a sheet-like matrices/scaffolds

Acute wounds, diabetic foot skin ulcers

� Bone regeneration

Osteoblasts or bone-marrow-derived stem cells 
combined

with ceramic-based scaffolds or biomaterials

� Cardiovascular regeneration

Hematopoetic stem cells for heart muscle regeneration

Engineered autologous/allogeneic blood vessels or heart 
valves

� Complete organ engineering

Artificial lymph node

Artificial liver

DEU TSCH E 
GES ELLSC HAFT 
FÜR  
REG ULAT ORY AF FAIRS

DEU TSCH E 
GES ELLSC HAFT 
FÜR  
REG ULAT ORY AF FAIRS



Weitere Beispiele

� Pankreas Inselzellen zur Behandlung des Diabetes mellitus  

� Leberzellsuspension zur Behandlung von Leberschäden 
(Vergiftung, akutes Versagen)

� Beide Präparationen fallen künftig unter die Regelungen der VO 
(EG) 1394/2007 (aufwändige Herstellung, neuartige Indikation)

� Einstufung der Zellen als Organ eher nicht, weil nur Übernahme 
einer Teilfunktion (vgl. Organbegriff in § 1a Nr. 1 TPG)



Zentrales Zulassungsverfahren

� alle ATMPs müssen das zentrale Zulassungsverfahren 
durchlaufen

� Evaluierung durch den Arzneimittelausschuss (CHMP) bei der
EMEA

� unter Berücksichtigung der Besonderheiten dieser Produkte

� Etablierung eines Ausschusses für neuartige Therapien (CAT)

� Etablierung spezieller „Guidelines“ für GMP und GCP

Übergangsfristen: 2012 (TEP) bzw. 2011 
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Von der VO ausgenommene ATMPs (Artikel 28 Abs. 2)

� In einem Mitgliedstaat nicht routinemäßig nach spezifischen 
Qualitätsnormen hergestellt und 

� In einem Krankenhaus in demselben Mitgliedstaat unter der 
ausschließlichen fachlichen Verantwortung eines Arztes 
verwendet und

� Individuelle ärztliche Verschreibung eines eigens für einen 
einzelnen Patienten angefertigtes Arzneimittel
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Ausgenommene ATMPs (Artikel 28 Abs. 2)

� Aber:

- Herstellungserlaubnis durch die zuständige Behörde

- Rückverfolgbarkeits-, Pharmakovigilanzanforderungen

- Qualitätsnormen, die denen für ATMPs entsprechen 
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Änderungen im AMG (15. AMG-Novelle)

� VO enthält unmittelbar geltendes Recht; Umsetzung nicht 
erforderlich

� Übernahme der Begriffsbestimmungen für ATMPs aus Artikel 2 
der VO 1394/2007 ins AMG

� Wegfall der Ausnahme von der Zulassungspflicht für autologe
und gerichtete TEP in § 21 Abs. 2 Nr. 1a – §4 Abs 20 AMG 
gestrichen (aber Übergangsvorschrift)
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Änderungen im AMG (15. AMG-Novelle)

� Anwendbarkeit bestimmter AMG-Vorschriften und VO-
Regelungen auf ausgenommene ATMPs, insbesondere zu:

- Herstellungserlaubnis (§§ 13 ff), mit Art. 5 EG-VO

- Überwachung (§§ 64 ff)

- Meldung Nebenwirkungen (§ 63b)

- Rückverfolgbarkeit (Art. 15 EG-VO)

� Übergangsvorschriften



Änderungen im AMG (15. AMG-Novelle)

� Entnahme einer geringen Menge Blut bei 
Chondrozytengewinnung wird den Entnahmevorschriften für 
Gewebe angeglichen

� Anpassung der Begriffsbestimmungen für ATMPs an die VO 
(EG) 1394/2007

� Vorschriften für die Herstellung, Qualitätssicherung, 
Rückverfolgung und Pharmakovigilanz bei ATMPs, die vom 
Anwendungsbereich der VO (EG) 1394/2007 ausgenommen sind 
(sogenannte „non-routine“ ATMPs)

� Streichung von § 4a Satz 1 Nr. 3 AMG
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Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG

� Am 8. April 2008: revidierter Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG zur Konsultation 
(Europäische Kommission (EC) 

(Anhang I = Arzneimittelprüfrichtlinien)

� 9. Juli 2008: Veröffentlichung der Ergebnisse der öffentlichen Konsultation durch 
die EC

� 30. Dezember 2008 – VO 1394/2007 findet Anwendung

� 2. März 2009: Sitzung des Ständigen Ausschusses, Abstimmung über Anhang I

� 6. April 2009 – Veröffentlichung einer Kommissionsrichtlinie zur Änderung von 
Teil IV des Anhangs I der Richtlinie 2001/83/EG (die Änderungsrichtlinie kann vom 
EU-Parlament nun 3 Monate lang formal geprüft werden. Sie wird anschließend 
von der EU-Kommission im Amtsblatt der EU veröffentlicht.)
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Vielen Dank für die Aufmerksamkeit 


