
// Arzneimittel für neuartige Therapien (ATMP) //

Enthält das Produkt einen Wirkstoff, der eine rekombinante Nuklein-
säure beinhaltet oder daraus besteht, der im Menschen verwendet 
oder ihm verabreicht wird, um eine Nukleinsäuresequenz zu regulieren, 
zu reparieren, zu ersetzen, hinzuzufügen oder zu entfernen?

Steht seine therapeutische, prophylaktische oder diagnostische 
Wirkung in unmittelbarem Zusammenhang mit der rekombinanten 
Nukleinsäuresequenz, die es enthält, oder mit dem Produkt, das aus 
der Expression dieser Sequenz resultiert?

Enthält das Arzneimittel Zellen oder Gewebe?

Nein

Nein

Ja

Ja Nein

Ist das Arzneimittel ein Impfstoff gegen eine Infektionskrankheit?

Wurden die Zellen oder das 
Gewebe substanziell bearbeitet?

Ja

Ja Nein

Sollen die Zellen oder das Gewebe im Empfänger im 
Wesentlichen nicht der(n)selben Funktion(en) dienen 
wie im Spender (non-homologous use)?

Ja
Werden dem Arzneimittel Eigenschaften zur Regeneration, Wieder-
herstellung oder zum Ersatz menschlichen Gewebes zugeschrieben 
oder wird es zu diesem Zweck verwendet oder Menschen verabreicht?

kein ATMP Ja Nein

Werden dem Arzneimittel Eigenschaften zur Behandlung, Vorbeugung 
oder Diagnose von Krankheiten durch pharmakologische, 
immunologische oder  metabolische Wirkungen der enthaltenen Zellen 
oder Gewebe zugeschrieben und wird es zu diesem Zweck am Menschen 
verwendet oder ihm verabreicht?

NeinJa

Ja Nein

Enthält das Arzneimittel zwar keine lebensfähigen Zellen oder Gewebe, 
wirkt jedoch haupsächlich pharmakologisch, immunologisch oder 
metabolisch?

Ja Nein

Ja Nein

Nein

*Arzneimittel für neuartige Therapien ATMP

Biologisches Arzneimittel zur Anwendung im oder am Menschen

Ja

Nein

Biotechnologisch bearbeitetes 
Gewebeprodukt*

Gentherapeutikum*

Somatisches 
Zelltherapeutikum*

kein ATMP

kein ATMP

kein ATMP

kein ATMP

kein ATMP

Besteht das Arzneimittel aus Zellen oder Geweben, die 
lebensfähig sind, oder enthält es solche?

Ja




