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Text

8§ 8a. (1) Arzneispezialitaten, die die Voraussetzungen nach Artikel 3 Abs. 1 oder 2 der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 erfillen, bedurfen keiner Zulassung, wenn das Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen unter den in Artikel 83 der Verordnung (EG) Nr.726/2004 genannten
Voraussetzungen eine Genehmigung fiir deren Inverkehrbringen im Rahmen eines ,,Compassionate use
Programms* erteilt hat. Das Programm ist fiir eine definierte Gruppe von Patienten festzulegen, die an
einer zur Invaliditat flhrenden chronischen oder schweren Erkrankung leiden oder deren Erkrankung
lebensbedrohend ist und die mit einer zugelassenen und verfligbaren Arzneispezialitat nicht
zufriedenstellend behandelt werden kdnnen.

(2) Zur Antragstellung auf Erteilung einer Genehmigung nach Abs. 1 berechtigt ist

1. der Hersteller, wenn er Sponsor einer genehmigten klinischen Prufung fiir das betreffende
Arzneimittel ist, oder

2. der Antragsteller einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen nach Artikel 6 der Verordnung
Nr. 726/2004 fur das betreffende Arzneimittel.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit kann durch Verordnung ndhere Regelungen uUber das
Verfahren zur Genehmigung fiir das Inverkehrbringen einer Arzneispezialitdt im Rahmen eines
,Compassionate use Programms® erlassen, soweit dies zum Schutz der Gesundheit von Patienten
erforderlich ist.

(4) Der Inhaber einer Genehmigung fiir die Durchfiihrung eines ,,Compassionate use Programms*
hat sicherzustellen, dass die Arzneispezialitat den in das Programm eingeschlossenen Patienten auch nach
der Erteilung der Genehmigung fir das Inverkehrbringen bis zum tatséchlichen Inverkehrbringen zur
Verfiigung gestellt wird.
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