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Prozedurale Hinweise zu Zulassungsverfahren wahrend
der COVID-19 Pandemie

Die COVID-19 Pandemie beeinflusst alle Bereiche des Lebens, weshalb auch die
Zulassungsbehdérden in der EU und die pharmazeutische Industrie ihre Arbeitsablaufe und
regulatorischen Aktivitdten den neuen Anforderungen anpassen mussen. Die Europaische
Kommission (EC), die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) und die Leiter der Europaischen
Zulassungsbehorden (HMA) haben die Situation bewertet und Vorgehensweisenabgestimmt, um
die regulatorische Flexibilitdt zu foérdern. Regulatorische Verfahren fir Arzneimittel zur
Behandlung von COVID-19 Patientinnen und Patienten werden vereinfacht und beschleunigt, um
effizient auf die neuen Entwicklungen zu reagieren.

Zuséatzlich zum gemeinsamen EC/ EMA/ HMA Dokument ,Questions and answers on regulatory
expectations for medicinal products for human use during the COVID-19 pandemic” hat die
Koordinierungsgruppe (CMDh) fir Verfahren der gegenseitigen Anerkennung (MRP) und
dezentrale Verfahren (DCP) fir Humanarzneimittel ein Practical Guidance Dokument mit Fragen
und Antworten verabschiedet, das die Hinweise der EC im Hinblick auf die Belange von MR- und
DC-Verfahren erganzt. Die Regelungen der Practical Guidance sollen

auch fur rein national zugelassene Arzneimittel in der Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-Instituts
Anwendung finden, die der Richtlinie 2001/83/EG unterliegen.

In der Guidance ist unter der Nummer 4 ein “Exceptional Change Management Process* (ECMP)
fir Arzneimittel, die als essentiell fur die Behandlung von COVID-19 Patienten eingestuft sind,
beschrieben. Weiterhin wird fiir diese Arzneimittel auf die Moglichkeit verwiesen, diese ggf. ohne
nationale Ubersetzung der Produktinformationstexte auf den Markt zu bringen (vgl. Nummer 6)
oder beschleunigte MRP und Repeat-use Verfahren (RUP) durchzuflihren (vgl. Nummer 7).

Fragen dazu beantwortet das Referat Grundsatzfragen, Verfahrenssteuerung (GVS) des Paul-
Ehrlich-Instituts.

Weitere Moglichkeiten, im Einzelfall regulatorische Ausnahmeregelungen zu treffen und
Verfahren zu beschleunigen, werden durch das ,Gesetz zum Schutz der Bevilkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite” vom 27.03.2020 und die darauf basierende
~verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bewlkerung mit Produkten des
medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epidemie"
(MedBVSV) fur in Deutschland national zugelassene Arzneimittel geschaffen. Dies kann auch
solche Arzneimittel betreffen, die nicht der Richtlinie 2001/83/EG unterliegen, wie z. B.
Blutkomponenten zur Transfusion und hamatopoetische Stammzellzubereitungen.

Kontakt

Grunsatzfragen, Verfahrenssteueruung (GVS)
E-Mail: grunsatzfragen@pei.de

Weitere Informationen

o Europaische Kommission, EMA, HMA: Notice to Stakeholders: Questions and Answers
on Reqgulatory Expectations for Medical Products for Humane Use During the COVID-
19 Pandemic

o CMDnh: Procedural guidance during COVID-19 pandemic
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http://www.pei.de/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02001L0083-20121116
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02001L0083-20121116
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf
https://www.hma.eu/621.html
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o Gesetz zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite vom 27. Méarz 2022
o BMG: Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung-MedBVSV
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https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl120s0587.pdf%27%5D__1587629567750
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl120s0587.pdf%27%5D__1587629567750
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/guv-19-lp/medbvsv.html
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