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Nanomedizinische Innovationen —
gesetzliche Vorschriften flr den Marktzugang
von ATMP und MP - GESETZGEBUNG -

Medizinprodukte

Produkte aller Art zur Anwendung
fir Menschen;
Hauptwirkungsweise nicht
pharmakologisch, immunologisch
oder metabolisch

medizinische
Zweckbestimmung

Arzneimittel

Stoffe oder Zubereitungen aus
Stoffen zur Anwendung im/am
Menschen oder Tier;
Unterteilung in

- Prasentationsarzneimittel

_ . Funktionsarzneimittel
gesetzliche Grundlagen

Medizinproduktegesetz (MPG) +
Richtlinien

RL 90/385/EWG aktive Implantate
RL 93/42/EWG sonstige
Medizinprodukte

RL 98/79/EG  In-vitro-Diagnostika
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Arzneimittelgesetz (AMG) +
Richtlinien/Verordnung

RL 2001/83/EG Humanarzneimittel
RL 2001/82/EG Tier-Arzneimittel
VO(EG)726/2004 Festlegung von

Gemeinschaftsverf.
RL 2001/20/EG Klin.Prifungen
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=100 etels7/=aer Verordnung f. Arzneimittel f. neuartige Therapien Richtlinie
RL 93/42/EWG VO (EG) Nr. 1394/2007 2001/83/EG
MEcivelallel  Advanced Therapy Medicinal Products- ATMP .
Medizinprodukt Zell- und Gentherapie Arzneimittel

In vitro Diagnostikum .
g Tissue

Engineering

Kombinierte ATMP

Dagmar Friese NanoDialog 13./14.11.2013 5



)
:

esministerium

7 NS
ety
HAELE

T Nanomedizinische Innovationen —

GUTTUTIGIL

—h
=
Chv
(1]

gesetzliche Vorschriften flr den Marktzugang
von ATMP und MP — MEDIZINPRODUKTE-

Arzneimittel

bezuglich Qualitat, Klinische Prifungen o.
Wirksamkeit, Unbedenklich- anderes wissenschaftl.
keit und Herstellung Erkenntnismaterial
- | Nationale und europdische Prifung und Zulassung
Zulassungsverfahren durch Behdrden
(BfArM, PEI, EMA)
)

AM-Zulassungs-Nr
Verkehrsfahigkeit national o.
EU (zentrale Zulassung)

Meldepflicht von AMrisiken an
BfArM/PEI bzw. EMA
(Pharmakovigilanzsystem)

Staatliche Uberwachung durch Landesbehd6rden
Schutzziele vergleichbar, jedoch unterschiedliche Wege

Dagmar Friese NanoDialog 13./14.11.2013 6



desministerium
ciira ot
U ITUINIGIL

)
:

7 NS
et iy
gy o

—h
=
Chv
(1]

Nanomedizinische Innovationen —
gesetzliche Vorschriften flr den Marktzugang
von ATMP und MP — MEDIZINPRODUKTE-

Einteilung der Medizinprodukte
anhand von europaischen Richtlinien

Aktive
Implantate
RL 90/385/EWG

Sehr hohes Risiko
aller Produkte
z.B.

Herzschrittmacher

Dagmar Friese

Sonstige In-vitro-
Medizinprodukte Diagnostika
RL 93/42/EWG RL 98/79/EG
Risiken Klassen Beispiel

Listenprinzip:

Sehr hohes Risiko-Liste A
z.B. HIV-Tests

ohes Risiko-Liste B

z.B. Blutzuckermessgerat
Produkte Eigenanwend.

z.B. Schwangerschaftstest
Jbrige IVD

z.B. Tests auf Cholesterin
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93}322}2\7\,”6 Verordnung fur Advanced Therapies ATMP Richtlinie
03/42/EWG VO (EG) Nr. 1394/2007 2001/83/EG
Medizinprodukt Zell- und Gentherapie Arzneimittel

Tissue
Engineering

Kombinierte ATMP
?.J.AT‘AUSSChuss

I neuarti
Européische Hartige Therapie
Kommission
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» Gentherapeutika

» Somatische Zelltherapeutika

» Biotechnologisch bearbeitete
Gewebeprodukte
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Kombinierte ATMP

Als _kombiniertes Arzneimittel fir neuartige Therapien™ gilt ein
ATMP, das folgende Voraussetzungen erfillt:

» FEs enth3lt als festen Bestandteil eines oder mehrere Medizin-
produkte im Sinne des Artikels 1 Absatz 2 Buchstabe a der
Richtlinie 93/42/EWG oder eines oder mehrere aktive implan-
tierbare medizinische Gerdte im Sinne des Artikels 1 Absatz 2
Buchstabe ¢ der Richtlinie 90/385/EWG.

Beispiele fur kombinierte ATMP

mit Leberzellen besiedelte
Hohlfaserpatrone zur Behandlung

und bei akuter chronischer Hepatitis
* Sein Zell- oder Gewebeanteil muss lebensfahige Zellen oder o
Gewebe enthalten. autologe kultivierte Chondrozyten,

integriert in ein Gerust zur
Reparatur von Knorpeldefekten in
Knie- und Knochelgelenken

oder

* 5Sein Zell- oder Gewebeanteil, der nicht lebensfihige Zellen
oder Gewebe enthdlt, muss auf eine Weise auf den menschlichen
Kdrper einwirken kiinnen, die im Vergleich zu den genannten
Produkten und Gerdten als Hauptwirkungsweise betrachtet
werden kann.
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Voraussetzungen mussen fr eine Genehmigung nach
8 4b Abs. 3 AMG

» Das Arzneimittel ist ein ATMP.,

o Das Arzneimittel wird in Deutschland als individuelle
Zubereitung flr einen einzelnen Patienten arztlich verschrieben.

» Das Arzneimittel wird in Deutschland nach spezifischen
Qualitatsnormen hergestelit.

« Das Arzneimittel wird in Deutschland nicht routinemallig
hergestellt.

» Das Arzneimittel wird in Deutschland in einer spezialisierten
Einrichtung der Krankenversorgung angewandt.

 Das Arzneimittel wird in Deutschland unter der fachlichen
Verantwortung eines Arztes angewandt.

Dagmar Friese NanoDialog 13./14.11.2013



Bundesministeri .. )
AR | Bundesministerium |\ | homedizinische Innovationen —

gesetzliche Vorschriften fur den Marktzugang von
ATMP und MP - ,KRANKENHAUSAUSNAHME"

Dokumentation fiir eine
Genehmigung nach § 4b

AMG = }élassification‘\ Module 0
modifiziertes Common JA— A
. Administrative and
Technical Document prescribing information Module 1
(nonclin./clinical
(CTD)- Format Overview,

Vigilancesystem

Overview and /

S ar
= Module 2
Nonclinicglr Clinical
lew Overw
/’Nonclinical Summary Clinical Summary‘\
Quality Nonclinical Clinical
Data Data Data
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* Antragsteller und

# Pharmazeutische
Unternehmer

P Beratung

b Klinische Prifungen

¥ Zulassung (human)

¥ Zulassung (veterinar)

*Genehmigungen

¢ Genehmigung von ATMP
' nach _ 4h AMG

F Stammzellzubereitungen
¥ Gewebezubereitungen
¥ Chargenprifung (human)
¥ Chargenprifung (veterinir)
*» Inspektionen

¢ Meldepflichten /
Anzeigepflichten

* Referenzmaterial

» Elektronische Einreichung

Genehmigung von nicht routinemdig hergestellten ATMP nach

Arzneimittel fiir nevartige Therapien {(ATMP), deren Nutzung wir Thnen zur
Antragstellung empfehlen.

» Einfihrung zu Modulen und Entscheidungsbaumen

+ kosten
+ Einreichung

» Entscheidungsbaume Antragsverfahren

» Formulare und Leitfaden ‘

e Information PEI-Homepage
http://www.pei.de

Einfiihrung zu Modulen und Entscheidungsbdumen

technical document), das fiir die klassische Arzneimittelzulassung konzipiert wurde, Sie
sind jedoch wesentlich kirzer gefasst und auf die gesetzlichen VYorgaben fir die
Genehrmigung gernal § 4b AMG ausgerichtet,
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Mogliches Beispiel flr die Nutzuné
einer
,Krankenhausausnahmeregelung”
Autologe Zellkultivierung fur die
Behandlung von Verbrennungen in
der wiederherstellenden Chirurgie

Pictures kindly provided by Dr. M. Smith ,Dr. K. Schmidt, DIZG
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