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49 WAL 4 :
2] 9] 2 2] 7}-¢ Tissue—Engineering 9} 722~ A 2§ Al- A2 & 9] § A3 (Advanced
Therapy Medicinal Products)V ] 24 & al
AZHAA L] 75l e] ARE AT M2 WHEES %"01%51 A

AN S0 A% A
A g fFEAGHEY 1, AAAE 5 A FHATMP-VO)? A| 1%, A|2%

of whe} A 2} %] 5 A (Gen—therapeutika), || M| 32 %] 5 A| (somatische Zelltherapeutika), 23

2
mf

N
)
2
to

)
1o,
1o,
12
i
1o,
o
el
rir
=
oL
—_>'4-"4
ey
0>"
12
U

A ZE7]HE QIZHA| &

TF= 32 2] 4| 3 (biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte)-S- 32 3} &}i= A

o=
Fl A5 S 8AEH S VT o P

1) olsh ‘ATMP 2} 3 & o] ol Aol 71918k 2 0.2 th&-2] 7] & 9 g 219) 1 Advanced Therapy Medici—
nal Products = Arzneimittel fiir nevartige Therapien.

2, HARAR SRAFEMD tF FAQF) FAY 0B, A
(2014), 203—225%; Fth A, "3 o] AEAEA 1A Zed o] 547, A&
22191 B 314 (hetp:/Awww.nibp.kr/xe/act?_2/4887).

AT A|8H A2%
A24@ A)23 (2013),
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1. HHXI= o|AZ(ATMP)S] &

HAX 5 o) FE(ATMP) = 24 A} X 5 2] F 3% (Gentherapeutika), ] A3
3 (somatische Zelltherapeutika) :Lﬂ 3 A A T 2 A A EQl A9 A
(Tissue Engineered Products: TEP) ©. 2 = 7| Lt} A3 ATMP & 543k Q A<

&hi= ATMPS} o] 5 A 2= 2] A= ATMPE] & ol £t

A% 9

1

\O _10(1

|
of 2
AN e 19

ATMP
Advanced Therapy Medicinal Products
HOHDSHR] 7 Fm R K IR
SEKIRIZA| MR SA| ABSA VISR ANE
Gentherapeutika somatische Zelltherapeutika biotechnologisch bearbeitete
Gewebeprodukte
|
Z3 ATMP

v}

SRR 2= Thg ol IS AL QA FE QAgtel vha) ALgakis AR

« ) AgE S AF(Nucleic acid)S Hal A ALY A 714 E (Nudeic acid sequence)S &

ShaL el kst F7) s A A S8 Aol ALEE A 917kl
A FolE = B4E 7143 9

3) HAAR o 5AFHATMP-VO) 2007 11€ 13Y A =0 2008 12¢€ 30UFH Fa= ok
VO(EG) Nr. 1394/2007 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 tiber Arzneimittel fiir neuar—
tige Therapien und zur Anderung der Richdinie 2001/83/EG 2} Verordnung (EG) Nr. 726/2004; Abl. Nr. L 324 vom 10.
12. 2007, S. 121-137. ] ol th&llA]+= Boergen/Jikel/Spiegel, Lebende Arzneimittel — Fin Uberblick iiber die Verordnung
(EG) Nr. 1394/2007 tiber Arzneimittel fiir nevartige Therapien — PharmR 2008, 357; 55 =] HAF2] 4=-8-of] T 8 A
+= Dwenger/Straflburger/Schwerdtfeger, Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 tiber Arzneimittel fiir nevartige Therapien — Um—
setzung in innerstaatliches Recht, Bundesgesundheitsblact 2010, 14.
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A

e X2 A) 9] X 24, o WA (prophylactic) T3 XNHHA F 37} AAETE A7)AL 7}
o] 2] 8k ¢ 7] 4] & (Expression Sequence) o] A] &2 5| = A &1} 2] 4 %

-7 A} 2] &4 (Gentherapeutika) ] o] A| 2= T35 g (CLDe]
Aol Al 3E Al 2] &} (Fibroblast Growth Factor) FGF—15 . =3}3F =2}~
mid) DNA, 31}71<= 2 " (Morbus Parkinson) %] & & ¢ F PSA(H
W Bl e TS 7HA o= P o] e S S8l A
la typhi—7t A, A 5 50l 221411 o 22 5-F(Lymphddemen) €] 7 -¢- VEGF-C &
# Wy Al AE 7 =3}3F o} b mHfo] 2] 2 (adenovirus) 0] TFY &2 vk A A H o] o
gk dAbE A2 AR S A4 7F ol Tt

514 5]

JN Y
r
J

(2) MZX & A (Somatische Zelltherapeutika)
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=
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1%
i)
1o,

A7 © 2 (substaniell)? 7}-2¥ = AES} 2H 02 TAE ) wio] AEA

By B
)
32
= 0

7152k 22 A g o] 7)ol obd 7|5 o7 ARG = Ao}
TG = 19 28 FH AE S 248 @ ) o] g3t

2] A}-8-(non—homologous use) &= G| A &2 & 4= 9t} 18] 1L
A 1L 2 A 2909 o

A HARA B okE S8 Aol s AL o] 23 HH o= Q1A

2ol
o
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Soox N
8 f
N

=
o
Bjie
Yy
rlo
)
ox
oft
)

[0}

S

X,
ok
1o,
>
2
o
ko
|
™
(e
o

)
q

£ Lo
2
-
oo [
L)
Y
W
|t
£ 4
i)
rir
P
Mo
s
ol
v

4) PEI &30 (wwwpeide) htep://wwwpei.de/SharedDocs/Downloads/pu/innovationsbuero/broschuere—atmp—anforder—
ungen—hinweise.pdf?__blob=publicationFile&cv=1 Z+3=.

5)  Nicht als substanzielle Bearbeitungsverfahren gelten insbesondere die in Anhang I der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 iiber
Arzneimittel fiir nevartige Therapien aufgeftihrten Bearbeitungsverfahren.
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(3) FEEE JEZo] Yt A9 BRI

o ‘AE}A 7}8 % #) A 3 (biotechnologisch bearbeitetes Gewebeproduke) ¥} "4 3 %] &
A (Somatische Zelltherapeutikum) of] o] &+ 7]\ o] A -&-¥ = 7| %2 A &84 0 & 7}
_I_Q ;LxlxﬂJ oz Eq_

"A| 3 %] 5 Al (Somatische Zelltherapeutikum) of] o 3+ 7§43 == ‘A E-SHZ 718 % 2]

A % (biotechnologisch bearbeitetes Gewebeproduke) = -7 2} %] & #|| (Gentherapeuti—
kum) o 53 5 9= AES FAAA EAR o),

CAFo] Aolgli A% i 242 744

%0
rir
X
kel
oy
rlo
N
X,
)
o
N
[
|
o
(a1
@

Gewebeanteil) & 744 31 91Ebwl, A S 274 9) oke] 84, Qlelaba wi= ohA)
A 2= ol sk Al =9 ¥ & ¥ (Hauptwirkungsweise) 2 1T}

o] @ ASS =25 ATMP= A3 ATMPZ Hu}

» - 41 % (Richdinie 93/42/EWG) A 12 A|2% ao] o w]of|A] ah} B= th4=9] &
e AR o 2 a1 9l A, G % H (Richtlinie 90/385/EWG) ¢ A 1% A2
Feo] ool st Bz thre] A=A o of A = 9= o 8V)VE Hal
2= A

« A3 B A uE o] dokol = Al i 24 HAL US4

cAobSliz Al 52 2AE 7L A 2 Al S22 2240 E(Zell- oder
Gewebeanteil) = o] W 0.2 FAskaL Q= Az oly 71719t Hlalste] 4
& H(Hauptwirkungsweise) 2. 9o} & 4= Q1= QUAlo] G &&= = 7 oloF &
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A

2. XK R A 2 HE|
(1) Wz 2 :L

ATMP—H (Verordnung (EG) Nr. 1394/2007) A28 |97+ 42 Tl 9121, o]
£ 7R A dmrtae] A FuUy Aol = &7k 4= odvk A1
2} 5 o] o5 (15. AMG Novelle) ©] R ol A — o] k5 (AMG) A 4bx #1335 A
21az: A23~A|83 — o] o] W qFA o] FY o] FEHAMG) Ol f&5HA ¥ ATt
oo W} ATMP= 5 A %o 7 255 918 iR A<l 8715 H 53817 918l
A= 2] ok (AMG) Al 4bz 3l 74 ‘J 59E 2 AES FFa ok gk 19 A
ol 92 b Atz ol HEel 8

71918} 3] 7H(Genehmigung) = T2 -3l 1.t} ATMP7} o 48k 7] 59|

=
)
A A7 4G S RS F AAShE A w5 gk

(1) 85 27

EY517Hzentrale Zulassung)oil CHEt 274 2L A9 517Hnationale Genehmigung)ofl CHEH 2A
ATMP—(Verordnung (EG) Nr. 1394/2007) £ OJOEH(AMG) Ml4bZ H|3E
N

6)  o]oll tha) M= Gesetz zur Anderung arzneimiteelrechtlicher und anderer Vorschriften v.17.7.2009 (BGBLI, 1990); Fleis—
chfresser/Fuhrmann, Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht, 2. Auflage 2014, § 1 Historische Entwicklungslinien
des deutschen und europiischen Arzneimittelrechts, Rn. 28; Al 152} 714 o] thal]l A4S+ A1-2- Broch/Diener/Kliimper,
Nachgehakt: 15. AMG—Novelle mit weiteren Anderungen beschlossen, PharmR 2009, 373; Prinz, Die Zulissigkeit der
Herstellung patientenindividueller Rezepturarzneimittel durch pharmazeutische Herstellerbetriebe nach der 15. AMG—Novelle,
PharmR 2009, 437.
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(2) FEAYY] FA: ATMP-Hof w2 F43]7}

FHATY 3ol el 3o Aol o s ATMP—* (Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien)©] 2008 12 304 F- € ¥&
o] g5 a1 A o] &k HE AR S A, Al EX] S A 9F A e Q1 24 7}
SAFE e WA FAES AL YT

+ Regulation (EC) No.1394/2007
+ Regulation (EC) No. 668/2009
* Directive 2009/120/EC

QMo R E A4 AT oL fH AT Y2t FLI /1A

(zentralisierte Genehmigungsverfahren) & 7 & oF gt} o] & gk A x}= & 4l

A<
=
Fof| w2 o) okE o] A A 3, W I FEA Y Ue S H A BU A AT

ko
MY
o
P
A
1o
O
4
|
rlj
©
K=l
N
=
il
i
r|
A
of\
o
K=l
N
N
rlr
e
N
N
Ll
HE
Ir
2
=2
X
td
ri
O
‘E

)=
7 9] 1 3] (speziellen Fachausschuss) & 32 316} o], A 2 2 %] &4 $] 1 3] (Committee for

Advanced Therapy Medicinal Products: CAT)7} & 714 =}ol] 3o sho? A 28 %] 5 A 9

7)  Boergen/Jikel/Spiegel, Lebende Arzneimittel — Ein Uberblick iiber die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 iiber Arzneimit—
tel fiir nevartige Therapien —, PharmR 2008, 357; Straf$burger/Meilicke/Cichutek, Arzneimittelrechtliche Anforderungen an
Arzneimittel fiir neuartige Therapien aus humanen Pakreata, MedR 2010, 835.

8)  Prinz, Die Zulissigkeit der Herstellung patentenindividueller Rezepturarzneimittel durch pharmazeutische Herstellerbetriebe
nach der 15. AMG—Novelle, PharmR 2009, 437(438); Boergen/Jakel/Spiegel, Lebende Arzneimittel — Ein Uberblick iiber
die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien —, PharmR 2008, 357.
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d3)o] HE7HE2 ol st dafl A ¥ A 575 (cingereichte Dossier)S ZH3}
3] (Committee for Medicinal Products for Human Use: CHMP) o] A] A1 &
°of A Ss AT A e ofEd )= ol e VNEo R o of 5 (Erteilung)
AR S b= Ao A AN L3 i) AHal o] A s Alg R0
Asty A2 o] 2 4% (kombinierte ATMP)ol] T &) A} = ATMP—4 A 6%
9%2} 49 A% (2001/83/EG) <] H-=(Anhang) o] 2]-&¥t}. 10 ule} o] &
H¥ o] 3 % 3 (Richdinie 93/42/EWG) 2] H-E(Anhang) 1¢] 7] 24 o]

s dAaoF shar A=A o o] g § i B AEE] BAT) H A
o
o
Z

(o]
s
T
12
i
o
do

=
N
2,

N
BN
i
1o
-
o,

Y
o

O_l./

21 2] & (Richtlinie 90/385/EWG) 3} & %] &) o} 3hr}. o] = o] F A £ & 9] 14

=

flo rir i

4 3+ 1 714 2} (Konformititsbewertungsverfahren) & 7 % oF 8}= 7S 9]
C a8 AAE FEA B ASEe] Aol fFEHAY dHS EH HOHH A uk

=
e

Al

© N 4 4o o

21 7] 3 (Notified Bodies) o] ¢]al A& Ft}. f-H o] ok=H
2ol A olelal dAre] Anke AR BLh A2E A
3 7ol 5o Ao what 7 Ad-S ) Lzl 7]

g
o
roy
ot
x>
._]
<
=
S
= Fﬂ_ﬂh{
° r%

Fe el g A A WY AR
5 Of o Aldbx A 17 Al 142 2 Fol| A %7‘33 AL Q= A
= o ekl vhs] S o oFE R A4S SkE L] F7h L ATH)

Joll ekt o] 4854 vkl skl ‘;’ll’/}-

L 2 0
N C
&2

9)  Boergen/Jikel/Spiegel, Lebende Arzneimittel — Fin Uberblick iiber die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 iiber Arzneimiteel fiir
neuartige Therapien —, PharmR 2008, 357(361).

10) Ibid.
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59 o|oRER A4z A9Te Hel oJoRERe] Agdelol el e A 2ol

%] & A (Gen—therapeutika), ]|
M| 3 %] 5 A (somatische Zelltherapeutika), A 3-8+ = Th= 2= 2] A 3% (biotechnologisch
bearbeitete Gewebeprodukte)2}i= 7S 7+ A 3} a1 At} o] 2] 3k A 28 x| Fof 3k o] oF
ol U8 71 % & Definitionsverweis) 3} o] o 9] F7b4]0l 5977 (-2 ol v}
o oFEH Al4bz, A 132 A 223, Al133 A 2b3 A 2T, A&, A4s Fx)Eo| 1

u

Fs 7)o o 913 e FWHPOE H7bE = Y AP oFE e
AE D o] e 3 W & 5§ 2% 9] 79 E(Qualcitsnormen) o] w2} 44 0 2
A2 A g el o] el A sk 2L A AT ERF AT A 9
Aol A ARAL AYsel ] ARBAE 18] SAH 0z 2AH o] ofEo]
dhel A Ao w ALeR k.

59l oopE A4bE A3F A Lo wheh 5 | opE Y Adbz A1F A1)
Sfvlo| A o eFE, 3 Fehe] ehFo] S oA Paul-Ehilich-¢1 7 2 (PEDo] <54

11) Rehmann, Rehmann, Arzneimittelgesetz (AMG), 4. Aufl. 2014, § 4b AMG, Rn. 1—13; Pannenbecker, Kiigel/Miiller/Hof—
mann, Arzneimittelgesetz, 2. Auflage 2016, § 4b, Rn.1ff.

12) Bock, § 4b als bewusst richdinienwidrig konzipierte Ausweitung der nationalen Genehmigungsméglichkeiten fiir Arzneimittel fiir
neuartige Therapien, MedR 2012, 791; Dwenger/StrafSburger/Schwerdtfeger, Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 tiber Arz—
neimittel fiir neuartige Therapien — Umsetzung in innerstaatliches Recht, Bundesgesundheitsblatt 2010, 14; Faltus/Schulz, Die
arzneimittelrechtdliche Handhabung zellbasierter Therapien in Point—of—Care—Behandlungsmodellen, PharmR 2015, 228;
Miiller, Die Sonderregelung des § 4b AMG fiir somatische Zell— und Gentherapeutika sowie Tissue—Engineering—Produkte
— Auslegung im Lichte des Unionsrechts, MedR 2011, 698; Ziegele/Dahl/Miiller, Das Innovationsbiiro am Paul—Ehdich—
Institut, Bundesgesundheitsblate 2011, 857.
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&7} = = Aol vt vk Abs L= R = s D e S Rl
Uloll o efFEo] Az 9ol Fwl gl et dtel] igh Rl &l Paul-Ehrdich—<1
(PEDol| A R.13) oF at}. Paul—FEhrlich— 1 72~ (PED = W&o wla} o] 2] 8k 7| 7+
7d 3t 2l -5 7HGenchmigung mit Auflagen) & 3 5= 91T}

A% ATMPE o] o] 2|22 9] o] u|o] 4] o] oFE o]t ool w2} 7§ ATMPL:

g
El
-z
it
-
32

A
s}
=

fahren) & 7] A oF ght}.1?
= o o5 Aldbx A 3ol whE F 7] WA A= 5 o ofE ] Al21azzl
(e}

ke & 7 % 2] Al & (bekannte Gewebezubereitungen) ol tf) $+ &1 7|9} 7174t} o] of] w}2}
2] o] oFEW A 21ax A28 A A8 = ATMPo| t) 3] &3t} o] 2] 3k o] oF3%

o] F4, 7824 B A FA o] Aldbx A3l whE s AR}l o &
H

- A1 % (Verordnung (EG) Nr. 1394/2007) #1282 A|25 A|27 A|2:&¢l] wte} S
S AA e R o]l FHAT Aol A T3 7El T 9= ATMP| 4 -8-5]5= 7
453 |l of 61 7] wfEoll =5 o ofs ] A|13%0) whE A 28] 7H(Herstellungser—
laubnis) 7} 2 & 3T}

oF& (Pharmakovigilanz) & S|4 =< o] ofi ] A103H &] 7] =259} Al o] 5+
23 ATMP—9 Al 142 A17, A 22 o Al 3Ll M v o of55 2] 2| 7k A
(Riickverfolgbarkeit) ©] =7 of] A1 -5 &] %] (Verordnung (EG) Nr. 1394/2007) #1152, &
7101 2] (TPG) A 13cx 9} 7] o] A R A 8 & (TPG—GewV) 0] #]-g-F Tt

13) DPannenbecker, Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 2. Auflage 2016, § 4b, Rn.33; Rehmann, Arzneimittelgesetz
(AMG), 4. Aufl. 2014, § 4b, Rn. 12.

14)  Rehmann, Arzneimittelgesez (AMG), 4. Aufl. 2014, § 4b, Rn. 13.
15) iU o] obE 1 o] LAl %% ¢l T ABAMFEEET ol o] t]e 0] 4 = vwwbfirm.de.
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1) 37ta4

= o okE T Al4bzx A 33 ol i S 7FE 98l tho] 8.7 E 0] SEE o of gl
. o]k o] ATMPS] 8% 7

« o] ofFo] LAl A gkt <l el th gk BEE o] oF 0 R A SJAatol] o5l A HkE A

o o) oFsfo] AU A S A el upef Alz=d A

« o) ofFo] ZA Ul A T2 o] #| g W S = (nicht routinemiflig) A 2= A

- o ofFo] HUU 5 g5 7| P A AFEE A

o O ofFo] ZA el A SJate] HA 2l A qlste] AR A

(2) ATMPo] A3 YA (Hospital Exemption)

54 519 %o} ol A% 51§ B ARA L ATMP- 2] 48 thae] ofie}
W WA 2 o} 4 A 7S] 7hE X S ATMP/F £ 4272 FEakaL B3 Aako] of
ot PO FH =
Moz AL 49 WETho WAwAe] 8L s ATMPE 7AH £ 7]
o) w2 H]E5 A4 W (non—routine basis) © 2 A Z %] = 1S 2ol
C By Sue W7ol AFEE T SAvel ) FAH0]A 2 W ow
A| %5 = ATMPo] o 3 3 91 A
« =AY o] A B} 7 Qo) thal Gk o] ok o 7 A AA}oﬂ o] 8l 2= = ATMP
o A} (I AFA] 8 #] 2 (GCP—Verordnung) of] 1t}
« 545 Q1 (Zentrale Zulassung), =] ] 7H(Nationale Genehm1gung)

——

16) Boergen/Jikel/Spiegel, Lebende Arzneimittel — — Fin Uberblick iiber die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 iiber Arzneimittel
fir neuartige Therapien — PharmR 2008, 357(363); Pannenbecker, Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 2. Auflage
2016,8§ 4b,Rn.17, 18.
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ATMP—ol] ub2 il S 378 ATMPE §-5] - ol A 3] 7ke] 77} )
s

e A

Manufacturing Practice: GMP)!7-& 53] oF $he}. 55 o oF 0 A|4bx A 18} 1+ 25
AN B AT e A

28% A25 A1&dS 7|+ 0.2 S} o)
o AxT A SR B, B AN e FH EANY D LA EA G
cherung und Kontrolle der Qualitit) ol 33} 54 & whef =

ool 4 275 e A A AL} AT S Feaeh

o] oFE o] EAFA 0] %] ¢F-S W (Nicht routinemiflige Herstellung)?? © 2 A % 5] = 3]
& 59 b8 20 EF sk 1A H = A4S skt

o o] oF2E o] Zm] gk W 9] o] A (in geringem Umfang) A 2 %] 31 7] 27 2ol A 7] 4] <]

Ao A Q) FH O Z A7} A HE = 2}o] (Abweichungen) S 0] A] 3] 5] = 7%

(54 o of ™ Aldbz A1 23 135) =

17)  ‘Guideline on human cell—based medicinal products v. 21.5.2008 (EMEA/CHMP/410869/2006); ‘Guideline on qual—
ity, non—clinical and dlinical aspects of medicinal products containing genetically modified cells v. 13.4.2012 (EMA/CAT/
GTWP/671639/2008 ); ‘Guideline on the risk—based approach according to annex I, part IV of Directive 2001/83/EC
applied to Advanced therapy medicinal products’ v. 11.2.2013 (EMA/CAT/CPWP/686637/2011); ‘Guideline on scien—
tific requirements for the environmental risk assessment of gene therapy medicinal products v. 30.5.2008 (EMEA/CHMP/
GTWP/125491/2006).

18)  Pannenbecker, Kiigel/Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz, 2. Auflage 2016, § 4b, Rn. 13—16.

19) BT—Drucks. 16/12 256, S. 43; Dwenger/Straflburger/Schwerdtfeger, Bundesgesundheitsblate 2010, 14, 16.

20) o]ol 3k 7 ol] o 3l 4] i= Dwenger/Straf$burger/Schwerdtfeger, Bundesgesundheitsblact 2010, 14, 17 %=
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Apo] Ho] WHAYaof Gt o] ef 3 £
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1
Paul—FEhrlich— 91 - 2~ (PED) 2] %=215}o)] #aFaA o o5 A&

e BN
e
)
2,
R
lo,
R R N =3
J

4

(5) AE3}tEl A 77| (Spezialisierte Einrichtung der Krankenversorgung)

= FEHU(TFG) A 142 A28 A2+ web X1 57] #H(Einrichtung der Kranken—
Agahis b ol w7] 9 o el ek

versorgung) & ' B ARRHE

21) 77134 19190 4] in geringem Umfingill E8 1= w2574 0] §L00} A& 8429} 2 & o0 2 3h4] 831 9)
t}. BT—Drucks. 16/12 256, S. 43 Z-%-.

22) olelg d el HAAY dASHA A slolof gt ol vjel A= Dwenger/Stalfburger/Schwerdteger,
Bundesgesundheitsblatce 2010, 14, 18 2. o]ol] wp 2™ 7| & % Q1 $hxlol] thal] A L= 2ol A o] &4 o &2 -7
7h 1= Aol o] AR L AL} FAIo] F A7 EGMPO] 12} o] F-0] 1= 3ol %) o] obE
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menschliche Gewebe oder Zellen zum Zweck der Arzneimittelherstellung entmehmen, PharmR 2006, 363.
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(1) 317}9) 7]3H(Befristung der Genehmigung)

3] 7}4- ] (Genehmigungserteilung) 7} 74 o]l A ATMPo]| th &l &5 4 H 9|3 R Eo] &
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27) Domann, Innovationen bei der Guten Klinischen Praxis. Die rechtliche Bedeutung der ICH—GCP Leitlinie nach der
neuen Verordnung 536/2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln, PharmR 2015, 431.

28) U713 A & (GCP—Verordnung)ol| thal| A= & 3 ©] ] wwwigeseze—im—internet.de/gcp—v/index.heml 222

29) Z47te] FH A HEL o oY (EMA) &3 0] #] www.ema.europa.eu 3355 71 €] -7 A X] E.(Gene therapy) 2}

aRig A Qe N2 T 2ol

+ The overarching guideline for human gene therapy medicinal products is the Note for guidance on the quality, non—clinical
and clinical aspects of gene transfer medicinal products (CHMP/GTWP/671639/2008)

* Questions and answers on gene therapy (EMA/CHMP/GTWP/212377/08)

+ Guideline on scientific requirements for the environmental risk assessment of gene therapy medicinal products (CHMP/
GTWP/125491/06)

* Reflection paper on design modifications of gene therapy medicinal products during development (EMA/CAT/
GTWP/44236/2009)

+ Reflection paper on quality, non—clinical and clinical issues relating specifically to recombinat adeno—associated viral vectors
(CHMP/GTWP/587488/07)ICH Considerations — Oncolytic Viruses (EMEA/CHMP/ICH/607698/2008)

+ Guideline on quality, non—clinical and clinical aspects of medicinal products containing genetically modified cells (CAT/
CHMP/GTWP/671639/2008)

+ Guideline on the non—clinical studies required before first clinical use of gene therapy medicinal products (EMEA/CHMP/
GTWP/125459/2006)

+ Guideline on non—clinical testing for inadvertent germline transmission of the gene transfer vectors (EMEA/273974/2005)

o)

+ Reflection paper on management of clinical risks deriving from insertional mutagenesis (CAT/190186/2012)
+ Guideline on follow—up of patients administered with gene therapy medicinal products (EMEA/CHMP/GTWP/60436/2007)
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30)  Schiiffler—Lenz/Schneider, Klinische Priifung mit Arzneimitteln fiir Neuartige TherapienBundesgesundheitsblatt — Gesund—
heitsforschung — Gesundheitsschutz 1 - 2010, 68(73).
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(hetp: /fwwwanibp.kr/xefact2_2/4887).
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