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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 23. Januar 2013

iiber die Beurteilung des Rechtsrahmens eines Drittlandes fiir Wirkstoffe in Humanarzneimitteln
und der entsprechenden Kontroll- und Durchsetzungsmaflnahmen gemifl Artikel 111b der
Richtlinie 2001/83/EG des Europidischen Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2013/51/EV)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel ('), ins-
besondere auf Artikel 111b Absatz 2,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  In Artikel 111b Absatz 1 der Richtlinie 2001/83/EG sind
die Aspekte festgelegt, die die Kommission bei der Beur-
teilung, ob der Rechtsrahmen eines Drittlandes fiir in die
Union ausgefithrte Wirkstoffe in Humanarzneimitteln
und die entsprechenden Kontroll- und Durchsetzungs-
maflnahmen ein Gesundheitsschutzniveau gewahrleisten,
das mit jenem in der Union gleichwertig ist, besonders
beriicksichtigen muss.

(2)  Es sollte ausfuhrlicher dargelegt werden, welche Aspekte
und entsprechenden EU-Dokumente bei der Beurteilung
der Gleichwertigkeit gemafs Artikel 111b Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG beriicksichtigt werden.

(3)  Die in diesem Beschluss vorgeschenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fiir Humanarzneimittel —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:
Artikel 1

In diesem Beschluss ist festgelegt, wie die in Artikel 111b Ab-
satz 1 Buchstaben a bis d der Richtlinie 2001/83/EG aufgefiihr-
ten Aspekte fir die Zwecke der Beurteilung, ob der Rechtsrah-
men eines Drittlandes fur in die Union ausgefithrte Wirkstoffe
in Humanarzneimitteln und die entsprechenden Kontroll- und
Durchsetzungsmafinahmen ein  Gesundheitsschutzniveau ge-
wihrleisten, das mit jenem in der Union gleichwertig ist, zu
bewerten sind.

Artikel 2

Fiir die Zwecke der Beurteilung gemafs Artikel 111b der Richt-
linie 2001/83/EG, ob der Rechtsrahmen eines Drittlandes fiir in
die Union ausgefithrte Wirkstoffe in Humanarzneimitteln und
die entsprechenden Kontroll- und Durchsetzungsmafinahmen

ein Gesundheitsschutzniveau gewdahrleisten, das mit jenem in
der Union gleichwertig ist, sind die in Artikel 111b Absatz 1
Buchstaben a bis d der Richtlinie 2001/83/EG aufgefithrten Be-
stimmungen wie folgt anzuwenden:

a) Fur die Anwendung des Artikels111b Absatz 1 Buchstabe a
beriicksichtigt die Kommission die in Artikel 47 Absatz 2
der Richtlinie 2001/83/EG genannten Leitlinien.

b) Fiir die Anwendung des Artikels 111b Absatz 1 Buchstabe b
beriicksichtigt die Kommission die Leitlinien gemaf$ Artikel 3
Absatz 1 der Richtlinie 2003/94/EG der Kommission vom
8. Oktober 2003 zur Festlegung der Grundsitze und Leit-
linien der Guten Herstellungspraxis fur Humanarzneimittel
und fiir zur Anwendung beim Menschen bestimmte Priifpra-
parate (3).

¢) Fur die Anwendung des Artikels 111b Absatz 1 Buchstabe ¢
bewertet die Kommission unter Beriicksichtigung der Leit-
linien gemafd Artikel 3 Absatz 1 der Richtlinie 2003/94/EG
die Kontrollressourcen, die Qualifikation und Schulung der
Kontrolleure sowie die Kontrollverfahren, -strategien und
-mechanismen und geht dabei auf Interessenkonflikte, Nor-
men fiir die Durchfithrung der Kontrollen, Durchsetzungs-
befugnisse, Warn- und Krisenmechanismen und die Fahigkeit
zur Analyse ein.

d) Fir die Anwendung des Artikels 111b Absatz 1 Buchstabe d
bewertet die Kommission die Vorkehrungen, die das Dritt-
land getroffen hat, um eine regelmifige und rasche Bereit-
stellung von Informationen im Zusammenhang mit nicht
konformen Wirkstoftherstellern durch das Drittland an die
EU sicherzustellen.

Artikel 3

Dieser Beschluss tritt am zwanzigsten Tag nach seiner Ver-
offentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Briissel, den 23. Januar 2013

Fiir die Kommission
Der Président

José Manuel BARROSO
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