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Sprachen

Welche Informationen sind auf dieser Website in anderen Sprachen als
Englisch verfiigbar?

Derzeit sind die meisten Informationen auf dieser Website nur auf Englisch verfligbar. Ein GroBteil
dieser Inhalte umfasst regulatorische Leitlinien fiir die pharmazeutische Industrie, die hauptsachlich
auf Englisch kommuniziert.

Die fir ein breiteres Publikum bestimmten Informationen werden in die anderen Amtssprachen der
Europadischen Union (EU) iibersetzt.

Fir von der EMA bewertete Arzneimittel stehen folgende Informationsquellen in sémtlichen EU-
Sprachen zur Verfligung:

e Ubersicht iber Humanarzneimittel

e Fragen und Antworten zu Ablehnungen und Riicknahmen von Antragen auf Genehmigung fur
das Inverkehrbringen

e Produktinformationen, einschlieBlich Packungsbeilagen fir Patienten

e Umfassende Uberpriifungen von Arzneimitteln (bekannt als Befassungsverfahren), in denen die
Empfehlungen der EMA zu Themen wie Sicherheitsbedenken erlautert werden

Diese Website enthalt auch wesentliche Informationen zur Agentur in den EU-Amtssprachen, wie
diese haufig gestellten Fragen (FAQs) und den Abschnitt ,Uber uns" .

Birgerinnen und Biirger kénnen http://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-

european-medicines-agencyAnfragen an die EMA in jeder Amtssprache der EU richten. Die EMA wird
in derselben Sprache antworten.

WeiterfUihrende Informationen:

e Sprachen auf dieser Website
e Was wir zu Arzneimitteln veréffentlichen und wann

Wie kann ich feststellen, welche Informationen in allen EU-Sprachen
verfiigbar sind?

Sie kdnnen Dokumente, die in alle Amtssprachen der Europdischen Union (EU) Ubersetzt wurden,
Uber das nachstehende Feld ermitteln:

Die auf dieser Seite enthaltenen Informationen sind in allen Amtssprachen der EU sowie
Em auf Isldndisch und Norwegisch verfiigbar.
]
Fog

Wahlen Sie dazu ,verfigbare Sprachen™ aus, um auf die gewlinschte Sprache
zuzugreifen.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/refused-38
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_med_status/authorised-36/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/languages-website
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

COVID-19

Wo finde ich Informationen iiber COVID-19-Impfstoffe und -Behandlungen
auf dieser Website?

Informationen zu COVID-19-Impfstoffen und -Behandlungen finden Sie unter:

e COVID-19-Impfstoffe
e COVID-19-Behandlungen

Die EMA veréffentlicht Informationen in laienverstdandlicher Sprache zu den wichtigsten Themen
im Zusammenhang mit COVID-19:

e COVID-19-Impfstoffe: wichtige Fakten als Link

Informationen, die in alle EU-Sprachen (bersetzt sind, finden Sie auf den Seiten zu den jeweiligen
Impfstoffen.

Wie finde ich aktuelle Informationen zur Sicherheit von COVID-19-
Impfstoffen?

Weitere Informationen Uber die Rolle der EMA bei der Uberwachung der Sicherheit von COVID-19-
Impfstoffen finden Sie auf folgender Website:

e Sicherheit von COVID-19-Impfstoffen

Informationen Uber die Sicherheit von COVID-19-Impfstoffen finden Sie auch auf den Seiten zu den
jeweiligen Impfstoffen.

Wie kann ich mich iiber die Zulassung von COVID-19-Impfstoffen
und -Behandlungen informieren?

Auf diesen Seiten findet sich eine Beschreibung des Zulassungsverfahrens fiir COVID-19-Impfstoffe
und -Behandlungen:

COVID-19-Impfstoffe: Entwicklung, Bewertung, Zulassung und Uberwachung
COVID-19-Impfstoffe: Studien zur Zulassung

COVID-19-Impfstoffe

COVID-19-Behandlungen



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-studies-approval
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

Arzneimittel und ihre Bewertung

Welche Arten von Informationen sind zu von der EMA bewerteten
Arzneimitteln verfiigbar?

Die EMA veroéffentlicht Informationen zu allen von ihr bewerteten Arzneimitteln in Form Europdischer
offentlicher Bewertungsberichte (EPAR). Dabei handelt es sich um eine Reihe von Dokumenten, in
denen die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen erlautert werden, zu denen die EMA-Ausschiisse am
Ende des Bewertungsprozesses gelangt sind. Jeder EPAR enthélt eine Zusammenfassung fiir die
Offentlichkeit und die Produktinformationen.

AuBerdem finden sich darin Informationen Uber Arzneimittel in verschiedenen Phasen ihres
Lebenszyklus’, einschlieBlich der frilhen Entwicklungsstadien bis hin zu Anderungen nach der
Zulassung, Sicherheitsiiberpriifungen und Aussetzungen bzw. Aufhebungen der Genehmigung flir das
Inverkehrbringen.

Weiterfihrende Informationen:

¢ Humanarzneimittel suchen
e Tierarzneimittel suchen
e Was wir zu Arzneimitteln verdffentlichen und wann

Warum kann ich auf Ihrer Website iiber ein bestimmtes Arzneimittel keine
Informationen finden?

Das Arzneimittel, nach dem Sie suchen, ist méglicherweise:

e im Rahmen einzelstaatlicher Verfahren und nicht zentral Gber die EMA zugelassen worden.
Fir Informationen zu einzelstaatlich zugelassenen Arzneimitteln wenden Sie sich bitte an Ihre
nationale Arzneimittelzulassungsbehérde;

e noch in der Entwicklung und noch nicht zugelassen;

¢ nicht als Arzneimittel, sondern als Medizinprodukt oder Nahrungsergdanzungsmittel
eingestuft worden.

Weiterfihrende Informationen:

e Zustandige nationale Behdérden (Humanarzneimittel)
e Zustandige nationale Behérden (Tierarzneimittel)
e Arzneimittel, deren Bewertung noch nicht abgeschlossen ist (Humanarzneimittel)

Kann die EMA mir sagen, wann ein Arzneimittel zugelassen wird?

Die EMA verdéffentlicht die Namen der Wirkstoffe von Arzneimitteln, die derzeit bewertet werden, kann
jedoch keine Aussagen dazu treffen, wann die Arzneimittel zugelassen werden. Die EMA bendtigt
etwa ein Jahr fiir die Bewertung eines Arzneimittels. Nach Abschluss der Bewertung spricht sie
eine Empfehlung dazu aus, ob das Arzneimittel zugelassen werden sollte. AnschlieBend lGbermittelt die
EMA diese Empfehlung an die Europdische Kommission, die eine bindende Entscheidung trifft, ob eine
Genehmigung fir das Inverkehrbringen erteilt wird.

Nach einer befiirwortenden Empfehlung der EMA benétigt die Europdische Kommission etwa zwei
Monate, um ein Arzneimittel zuzulassen. Die Europdische Kommission folgt dem Gutachten der
EMA in fast allen Fallen.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation

Die EMA verdéffentlicht Informationen zu den von ihr beurteilten Arzneimitteln, wenn sie eine
Empfehlung ausspricht, und erneut, nachdem die Europadische Kommission eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen erteilt hat.

Wahrend des Bewertungsverfahrens veroffentlicht die Agentur in den Tagesordnungen und Protokollen
der Sitzungen ihrer jeweiligen wissenschaftlichen Ausschiisse Informationen, die flr den Zeitplan der
Bewertung relevant sind.

Weiterfihrende Informationen:

e Arzneimittel, deren Bewertung noch nicht abgeschlossen ist (Humanarzneimittel)
e Zusammenfassung der Stellungnahme (Humanarzneimittel)
e Zusammenfassung der Stellungnahme (Tierarzneimittel)

Wie kann ich mich iiber die Gutachten der EMA auf dem Laufenden
halten?

Die EMA veroéffentlicht am Freitag nach den monatlichen Plenarsitzungen des Ausschusses flr
Humanarzneimittel (CHMP) und des Ausschusses fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz
(PRAC) Informationen zu den Schwerpunkten der Sitzungen sowie Bewertungsergebnisse, die
von groBem o6ffentlichen Interesse sind. Diese werden auch auf der Website der EMA verdéffentlicht.

Flr den Ausschuss fiir neuartige Therapien (CAT), den Ausschuss fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden
(COMP) und den P&adiatrieausschuss (PDCO) veréffentlicht die EMA in der Woche nach der
Plenarsitzung des Ausschusses monatliche Sitzungsberichte. Diese Dokumente sind auf den
Internetseiten der jeweiligen Ausschiisse zu finden.

Um Uber Neuigkeiten, Features und Veréffentlichungen der EMA auf dem Laufenden zu bleiben, kénnen
Sie unsere RSS-Feeds abonnieren oder der EMA auf Twitter folgen.

Die EMA verdéffentlicht auBerdem einen monatlichen Newsletter mit dem Titel ,Human medicines
highlights™ (nur in englischer Sprache), der Gber die aktuellen Aktivitaten der EMA im Bereich
Humanmedizin informiert.

Weiterfihrende Informationen:

Ausschiisse, Arbeitsgruppen und andere Gruppen
RSS-Feeds

Human medicines highlights

Was gibt es Neues?



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%25253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new

Verfugbarkeit von Arzneimitteln
Wie komme ich an ein Arzneimittel heran, das noch nicht zugelassen ist?

Arzneimittel dirfen nicht ohne Zulassung in Verkehr gebracht werden. Einige Arzneimittel kénnen aber
einzelnen Patienten unter besonderen Bedingungen zur Verfiigung gestellt werden, noch bevor sie
zugelassen wurden. Zu solchen Fallen zéhlen klinische Studien und Programme fiir Hartefalle, die
von den Mitgliedstaaten geregelt werden.

Um herauszufinden, ob ein Arzneimittel derzeit in Ihrem Land Uber ein Programm fiir Hartefalle
(,Compassionate use") verfligbar ist, fragen Sie bei Ihrer nationalen Arzneimittelzulassungsbehérde
oder dem Unternehmen nach, das flr das Arzneimittel verantwortlich ist.

Darlber hinaus erfiillen Sie moéglicherweise die Voraussetzungen fir die Teilnahme an einer klinischen
Studie. Informationen zu klinischen Studien erhalten Sie von Ihrem Arzt oder Pflegepersonal.

Weiterfihrende Informationen:

e Was ist die Aufgabe der EMA?
e Zustdndige nationale Behdérden (Humanarzneimittel)
e Klinische Studien zu Humanarzneimitteln

Mein Arzneimittel wurde von der EMA beurteilt, ist aber in meinem Land
nicht verfiigbar. Warum nicht?

Von der EMA beurteilte Arzneimittel erhalten zwar eine Zulassung, die in der ganzen EU giiltig ist,
Entscheidungen dariiber, wo ein Arzneimittel auf den Markt gebracht wird, werden aber von
dem Unternehmen getroffen, das das Arzneimittel in Verkehr bringt (dem Inhaber der
Zulassung). Die EMA hat keinen Einfluss auf diese Entscheidungen. Das bedeutet, dass Arzneimittel,
die eine zentrale Zulassung Uber die Agentur erhalten haben, unter Umstanden nicht in allen
Mitgliedstaaten der Europaischen Union (EU) verfligbar sind.

Ein Arzneimittel, das in der EU zugelassen ist, ist moglicherweise nicht in Landern auBerhalb der EU
zugelassen oder auf dem Markt. Fur weitere Informationen zur Verfligbarkeit von Arzneimitteln in
diesen Gebieten wenden Sie sich an die Zulassungsbehdrden der jeweiligen Lander.

Weiterfihrende Informationen:

e Was ist die Aufgabe der EMA?
e Zustandige nationale Behdérden (Humanarzneimittel)
e Zustandige nationale Behérden (Tierarzneimittel)

Hat die EMA Informationen zur Verfiigbarkeit von Arzneimitteln in den
Mitgliedstaaten?

Nein. Der EMA liegen keine aktuellen Informationen Uber die Verfligbarkeit von Arzneimitteln in den
Mitgliedstaaten vor. Diese Informationen erhalten Sie ggf. bei den Arzneimittelzulassungsbehodrden
der Mitgliedstaaten.

Weiterfihrende Informationen:

e Zustandige nationale Behdérden (Humanarzneimittel)
e Zustandige nationale Behérden (Tierarzneimittel)



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

Konnen Sie mir helfen, ein Arzneimittel zu besorgen?

Nein. Die EMA verfolgt keine kommerziellen Interessen und beteiligt sich nicht am Vertrieb von
Arzneimitteln. Sie ist allein dafiir zustandig, Arzneimittel fiir Zulassungszwecke zu beurteilen
und diese nach der Zulassung zu tberwachen.

Die EMA ist auch nicht in der Lage, Patienten, die versuchen, sich ein Arzneimittel zu besorgen,
finanzielle Unterstiitzung zu gewahren.

Die EMA empfiehlt, dass Sie Ihre Behandlung mit einem Arzt oder Apotheker besprechen.

Weiterfihrende Informationen:

e Was ist die Aufgabe der EMA?



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

Meldung von Verdachtsfallen von Nebenwirkungen

Bei der Einnahme eines Arzneimittels kommt es bei mir zu
Nebenwirkungen. Was soll ich tun?

Wenn es bei Ihnen zu einer Nebenwirkung kommt oder Sie denken, dass bei Ihnen eine Nebenwirkung
auftritt, sollten Sie sich an einen Arzt oder Apotheker wenden. Informationen zu
Nebenwirkungen eines Arzneimittels finden Sie auch auf dessen Packungsbeilage.

Die EMA empfiehlt dariber hinaus, vermutete Nebenwirkungen an die nationale zustdndige
Behorde zu melden. Wenden Sie sich dazu an medizinisches Fachpersonal. Mitunter kénnen Sie
Nebenwirkungen der zustandigen nationalen Behorde auch direkt (ber Meldeformulare fiir Patienten
oder telefonisch melden. Informationen dazu, wie Sie eine Nebenwirkung in Threm Land melden
kdénnen, erhalten Sie bei der entsprechenden Behdrde.

Solche Spontanmeldungen vermuteter Nebenwirkungen durch medizinisches Fachpersonal, Patienten
oder Pflegepersonen werden genutzt, um die Sicherheit von auf dem Markt befindlichen Arzneimitteln
laufend zu Uberwachen und sicherzustellen, dass deren Nutzen gegeniiber den Risiken Uberwiegt.

Die EMA kann selbst keine Meldungen zu Nebenwirkungen durch Patienten annehmen. Die EMA ist
auch nicht in der Lage, medizinische Beratung zu bieten oder zu bestdtigen, ob Ihre Symptome durch
Ihr Arzneimittel hervorgerufen werden.

Weiterfihrende Informationen:

e FEuropadische Datenbank gemeldeter Verdachtsfalle von Arzneimittelnebenwirkungen
e Humanarzneimittel suchen
e Faltblatt:Wussten Sie schon, dass ... Sie kbnnen Nebenwirkungen selbst melden
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http://www.adrreports.eu/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf

Medizinische Beratung

Kann die EMA mir Ratschlage zu meiner Behandlung oder Erkrankung
geben?

Nein. Die EMA kann einzelne Patienten nicht bezliglich ihrer Behandlung oder Erkrankung beraten. Die

Agentur empfiehlt Ihnen, Ihre Behandlung mit medizinischem Fachpersonal wie einem Arzt oder
Apotheker zu besprechen.

Konnen Sie mir einen Facharzt fiir meine Erkrankung empfehlen?

Nein. Die EMA unterhalt keine Liste von Fachdrzten und ist nicht in der Lage, einzelnen Patienten
Ratschlage dazu zu geben, wo sie sich behandeln lassen sollten.
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Klinische Studien

Wie kann ich an einer klinischen Studie teilnehmen?

Die Agentur ist nicht an der Rekrutierung von Probanden fir klinische Studien beteiligt. Wenn Sie an
einer klinischen Studie teilnehmen mdchten, sollten Sie mit Ihrem Arzt oder Ihrem medizinischen
Fachpersonal dariiber sprechen. Diese kdnnen Ihnen eventuell eine geeignete Studie nennen.

Weiterfihrende Informationen:

e Klinische Studien zu Humanarzneimitteln
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Medizinprodukte

Was ist die Rolle der EMA bei der Bewertung bestimmter Kategorien von
Medizinprodukten?

Die EMA erfillt hinsichtlich der einzelnen Kategorien von Medizinprodukten einschlieBlich In-vitro-
Diagnostika unterschiedliche regulatorische Aufgaben.

e Arzneimittel, die in Kombination mit einem Medizinprodukt verwendet werden
e Medizinprodukte mit einem Hilfspraparat

e Begleitende Diagnostika (,,In-vitro-Diagnostika™)

e Medizinprodukte aus Stoffen, die systemisch resorbiert werden

e Hochrisiko-Medizinprodukte — Die EMA unterstitzt die Expertengremien flir Medizinprodukte,
die den notifizierten Stellen Gutachten und Stellungnahmen zur wissenschaftlichen Bewertung
bestimmter Hochrisiko-Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika vorlegen.

Weiterfihrende Informationen:

e Medizinprodukte

Welche Rolle spielt die EMA bei Krisenvorsorge und -management fiir
Medizinprodukte und medizinische Gerite?

Der EMA kommt bei Notlagen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit eine zentrale Rolle bei der
Uberwachung und Abmilderung von Engpéssen bei kritischen Medizinprodukten und In-vitro-
Diagnostika zu.

Weiterfihrende Informationen:
e Krisenvorsorge und -management

e Medizinprodukte
e Verfligbarkeit von Arzneimitteln
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Pflanzliche Arzneimittel

Wie werden pflanzliche Arzneimittel beurteilt?

In der Europaischen Union (EU) werden pflanzliche Arzneimittel durch die
Arzneimittelzulassungsbehérden in den Mitgliedstaaten zugelassen.

Die EMA spielt eine Rolle bei der Erstellung wissenschaftlicher Gutachten zur Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit von pflanzlichen Arzneimitteln und unterstiitzt damit die Harmonisierung dieser
Informationen in der EU. Diese ,,Gemeinschaftlichen Pflanzenmonographien™ werden vom
Ausschuss fiir pflanzliche Arzneimittel (HMPC) erstellt und enthalten Informationen dariber, wofiir ein
pflanzliches Arzneimittel verwendet wird, Einschrankungen seiner Anwendung sowie unerwiinschte
Wirkungen und Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln.

Weiterfihrende Informationen:

e Pflanzliche Arzneimittel suchen
e Ausschuss flr pflanzliche Arzneimittel

e Zustandige nationale Behérden (Humanarzneimittel)

e Europdische Kommission:Pflanzliche Arzneimittel
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Herbal
https://www.ema.europa.eu/en/template-submission-committee-herbal-medicinal-products-hmpc-members-national-competent-authorities
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en

Nahrungserganzungsmittel und Kosmetika

Wie werden Nahrungserganzungsmittel beurteilt?

Nahrungserganzungsmittel werden auf nationaler Ebene beurteilt, in der Regel von den Behdérden,
die flr die Lebensmittelsicherheit und -etikettierung zustandig sind. Sie werden gewdhnlich nicht von
Arzneimittelzulassungsbehdérden beurteilt, es sei denn, sie enthalten eine Substanz, die
pharmakologisch wirksam ist, oder es werden Heilzwecke angegeben.

Weiterfihrende Informationen:

e FEuropadische Kommission: Nahrungserganzungsmittel
e FEuropadische Behodrde fir Lebensmittelsicherheit

Wie werden Kosmetika beurteilt?

Kosmetika werden durch Behorden in den einzelnen Mitgliedstaaten beurteilt. Sie werden nicht
von der EMA beurteilt.

Weiterfihrende Informationen:

e Zustandige nationale Behérden (Humanarzneimittel)
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https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
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http://www.efsa.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Gebiihren der EMA

Welche Gebiihren erhebt die EMA?

Die EMA verlangt fiir die Leistungen, die sie erbringt, Gebihren von

Pharmaunternehmen. Die Agentur verdéffentlicht die Regeln fiir diese Geblhren, einschlieBlich einer
Liste von Geblihren, die fiir jede Art von Verfahren erhoben werden. Die Gebliihren werden jahrlich an
die Inflation angepasst.

Weiterfihrende Informationen:

e An die EMA zu entrichtende Gebihren
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Transparenz und widerstreitende Interessen

Wie werden die Ausschussmitglieder der EMA ausgewahlit?

Die meisten Mitglieder der wissenschaftlichen Ausschiisse der EMA werden von den Mitgliedstaaten
oder der Europdischen Kommission benannt. Der Verwaltungsrat besteht aus Vertretern der
Mitgliedstaaten und Mitgliedern, die von der Europadischen Kommission benannt wurden.

Weiterfihrende Informationen:

e Ausschisse
e Verwaltungsrat

Wie werden widerstreitende Interessen iiberwacht?

Die Mitglieder des Verwaltungsrats und der wissenschaftlichen Ausschiisse der EMA und ihre
Sachverstandigen und Mitarbeiter diirfen keine finanziellen oder sonstigen Interessen in der
Pharmaindustrie haben, die ihre Unparteilichkeit beeintrachtigen kénnten. Jedes Mitglied und jeder
Sachverstandige geben jahrlich eine Erklarung Uber ihre finanziellen Interessen ab. Diese
Erkldarungen sind o6ffentlich zuganglich.

Weiterfihrende Informationen:

Umgang mit widerstreitenden Interessen
Verwaltungsrat

Ausschisse

Europdische Experten

Wie wird die finanzielle Transparenz von Patienten- und
Verbraucherorganisationen beurteilt?

Die EMA verlangt von jeder Patienten- und Verbraucherorganisation, mit der sie zusammenarbeitet,

Finanzausweise mit Angaben zu den Spendern und ihren Beitragen. Jede Organisation wird alle zwei

Jahre neu beurteilt.

Weiterfihrende Informationen:

e Arbeiten mit Patienten und Verbrauchern
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Preisgestaltung, Werbung, Verkaufe und Patente

Verfiigt die EMA iiber Informationen zu Preisen oder zur
Erstattungsfahigkeit
von Arzneimitteln in den Mitgliedstaaten?

Nein. Entscheidungen zu Preisen und Erstattung werden auf nationaler Ebene nach Verhandlungen
zwischen politischen Entscheidungstragern und Inhabern der Genehmigung flir das Inverkehrbringen
getroffen. Die EMA ist an diesen Entscheidungen nicht beteiligt und verfiigt tber keine Informationen
zu Preis- und Erstattungsvereinbarungen in den Mitgliedstaaten.

Weiterfihrende Informationen:

e Zustandige nationale Behérden (Humanarzneimittel)
e Zustandige nationale Behérden (Tierarzneimittel)

Kontrolliert die EMA die Werbung fiir Arzneimittel?

Nein. Die Arzneimittelwerbung wird von den Arzneimittelbehérden in den Mitgliedstaaten und
sonstigen nationalen Stellen zusammen mit der Selbstregulierung durch die pharmazeutische
Industrie kontrolliert.

In der Europaischen Union (EU) ist die direkte Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel
gegeniber Patienten und Verbrauchern verboten.

Weiterfihrende Informationen:

e Zustandige nationale Behérden (Humanarzneimittel)
e Zustandige nationale Behérden (Tierarzneimittel)

Wie erhalte ich Informationen tiber Verkaufszahlen fiir ein Arzneimittel?

Der EMA liegen keine Informationen Uber Verkaufs- oder Verordnungszahlen fiir einzelne Arzneimittel
vor. Verkaufszahlen werden auf nationaler Ebene erhoben. Méglicherweise kénnen die
Arzneimittelzulassungsbehdérden in den Mitgliedstaaten Informationen Uber den Absatz eines
Arzneimittels liefern.

Weiterfihrende Informationen:

e Zustandige nationale Behdérden (Humanarzneimittel)
e Zustandige nationale Behérden (Tierarzneimittel)

Kann die EMA mir Informationen iiber Patente auf Arzneimittel
bereitstellen?

Nein. Die EMA ist nicht flir Patente auf Arzneimittel zustandig: patentrechtliche Angelegenheiten
liegen nicht im Zusténdigkeitsbereich der EMA. Uber ein bestimmtes Patent kann méglicherweise
das Europaische_Patentamt Auskunft geben.
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Die Europaische Arzneimittel-Agentur

Was ist die Aufgabe der EMA?

Die Hauptaufgabe der Agentur besteht darin, die offentliche Gesundheit und die Tiergesundheit
zu schitzen und zu férdern, indem sie wissenschaftliche Bewertungen von Human- und
Tierarzneimitteln durchfiihrt.

Das Ergebnis der Bewertung der EMA wird von der Europdischen Kommission fiir die Entscheidung
herangezogen, ob ein Arzneimittel fir das Inverkehrbringen in der Europaischen Union (EU) zugelassen
werden kann. Ein Unternehmen, das ein Arzneimittel herstellt, kann dieses nur auf den Markt bringen,
wenn es eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen von der Europdischen Kommission erhalten hat.

Die EMA Uberwacht auBerdem die Sicherheit von Arzneimitteln in der EU, nachdem diese
zugelassen wurden. Zudem kann sie auf Ersuchen von Mitgliedstaaten oder der Europaischen
Kommission wissenschaftliche Gutachten zu Arzneimitteln erstellen.

Weiterfihrende Informationen:

e Was ist die Aufgabe der EMA?

Was iiberwacht die EMA nicht?

Die Uberwachungstatigkeit der EMA erstreckt sich nicht auf:

e die Preisbildung von Arzneimitteln;

e Patente zu Arzneimitteln;

e die Verfligbarkeit von Arzneimitteln;

e Medizinprodukte. Allerdings ist die EMA an der Bewertung bestimmter Kategorien von
Medizinprodukten beteiligt;

e homodopathische Arzneimittel;

e pflanzliche Nahrungserganzungsmittel;
e Nahrungserganzungsmittel;

e Kosmetika.

Weiterfihrende Informationen:

e Was ist die Aufgabe der EMA?

Werden alle Arzneimittel iiber die EMA zugelassen?

Nein. In der Europaischen Union (EU) gibt es zwei Wege, eine Genehmigung flr das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels zu erhalten:

¢ das zentralisierte Verfahren Uber die EMA, das zu einer einzigen Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen flhrt, die in der gesamten EU gliltig ist;

« nationale Zulassungsverfahren, bei denen einzelne EU-Mitgliedstaaten Arzneimittel zur
Verwendung in ihrem Staatsgebiet zulassen.

Darlber hinaus gibt es zwei Wege, Unternehmen die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen in mehr
als einem Land zu erteilen: das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und das
dezentralisierte Verfahren.
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Weiterfihrende Informationen:

e Zulassung von Arzneimitteln
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Wann ist die EMA geoffnet?

Die normalen Geschdftszeiten der EMA sind montags bis freitags von 08:30 bis 18:00 Uhr
(Mitteleuropdische Zeit, MEZ).

An bestimmten Tagen des Jahres ist die Agentur aufgrund von Feiertagen geschlossen. Es handelt sich
dabei nicht immer um dieselben Tage wie die Nationalfeiertage in den Niederlanden oder anderen
Mitgliedstaaten.

WeiterfUihrende Informationen:

e Geschaftszeiten und Feiertage

Kann die EMA meiner Arbeit finanziell unterstiitzen?
Nein. Die EMA finanziert Forschung nicht direkt.
Kann die EMA akademische Ausbildungen empfehlen?

Nein. Die EMA ist nicht in der Lage, akademische Ausbildungen in den Bereichen Zulassungsfragen
und Medizin oder in anderen Bereichen zu empfehlen.

Kann die EMA mir Merchandising-Artikel zur Verfiigung stellen?

Nein. Die EMA kann keine Stifte, Tassen oder andere Artikel mit dem Logo der Agentur zur
Verfiligung stellen.
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Diese Website

Wie kann ich Informationen auf der Website der EMA suchen?

Auf der Website der EMA gibt es oben rechts eine generelle Website-weite Suchleiste. Damit
kénnen Sie eine seiten- und dokumentenltbergreifende Volltextsuche auf der Webseite der EMA
durchfihren.

Auf der Startseite gibt es unter ,Suche nach Arzneimittel” eine Schnellsuchleiste fiir Arzneimittel.
Falls Sie auf der Suche nach Informationen lber spezielle Arzneimittel sind, die von der Agentur
bewertet wurden, kénnen Sie diese Funktion nutzen, um in unserer gesamten Datenbank nach
Humanarzneimitteln, Tierarzneimitteln und pflanzlichen Arzneimitteln zu suchen.

Die Hauptarzneimittelsuche bietet weitere Méglichkeiten. Hierbei kann es sinnvoll sein, nach
Arzneimitteln fur ein konkretes Krankheitsgebiet oder eine konkrete therapeutische Indikation
bzw.nach einem spezifischen Arzneimitteltyp, wie zum Beispiel Generika, Biosimilars oder Arzneimitteln
fir seltene Leiden zu suchen.

Auf der Website sind nur von der Agentur bewertete Arzneimittel zu finden. Informationen
Uber Arzneimittel, die in den einzelnen Mitgliedstaaten aufgrund nationaler Verfahren zugelassen sind,
sind nur bei den nationalen Arzneimittelzulassungsbehdrden erhaltlich. Eine vollsténdige Liste aller
verfigbaren Behandlungsoptionen fiir ein spezielles Leiden lasst sich anhand einer Suche auf der
Website der EMA ggdf. nicht generieren.

Die Suche ist zurzeit nur auf Englisch moglich. Weitere Hilfestellungen zur Nutzung der Suchfunktionen
finden Sie in unseren Suchtipps.

Wie kann ich ein Problem mit der Website der EMA melden?

Wenn Sie Probleme mit dieser Website haben und z. B. einzelne Links oder Dokumente nicht 6ffnen
kdnnen, senden Sie uns bitte eine Nachricht.

Sie kénnen einzelne Seiten auch bewerten und auf den meisten Seiten dieser Website unter ,Wie
nitzlich war diese Seite? am unteren Seitenrand einen Kommentar " hinterlassen.
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