Arzneimittel-
Hartefall-
Abgabe geplant

1. Soll ein Einzelfall einer Arzneimittel-
Hartefall-Abgabe vorgenommen werden
(kein Arzneimittel-Hartefallprogramm)?

nein

A 4

2. Ist das Arzneimittel, das abgegeben
werden soll, grundséatzlich
zulassungspflichtig, aber weder in DE noch
in einem anderen Land der EU/EWR
zugelassen?

ja

A 4

3. Leidet die Patientengruppe, fur die das
Arzneimittel eingesetzt werden soll, an einer
schweren zu einer Behinderung fiihrenden
oder lebensbedrohlichen Erkrankung?

ja

4. Kann die Patientengruppe, fur die das
Arzneimittel eingesetzt werden soll, mit
einem anderen in DE zugelassenen
Arzneimittel zufriedenstellend behandelt
werden?

nein

A 4

ja 5. Wurde ein Zulassungsantrag in dieser
Indikation in irgendeinem Land der
EU/EWR oder bei der EMA gestellt?

nein

A 4

6. Lauft eine genehmigte klinische
Priifung in dieser Indikation in der
EU/EWR?

nein

A 4

7. Lauft eine klinische Prufung in dieser
Indikation ICH-GCP-konform in einem
Drittstaat?

ja

>

AMHYV liegen grundsétzlich vor. Vor Beginn des Programms muss eine <

Entscheidungsdiagramm
zU Arzneimittel-Hartefall-

programmen

nein

nein

ja

nein

10. Die Voraussetzungen fir ein Arzneimittel-Hartefallprogramm nach

( Arzneimittel-Hartefall-

.| Abgabe fir den Einzelfall

"] nichtim AMG und AMHV
geregelt.

( AMHV trifft nicht zu. Off-

o Label Use mdglich oder

" Arzneimittel kann ggf.
importiert werden.

Die Voraussetzungen
nach § 21 (2) Nr. 6 AMG
liegen nicht vor. Abgabe
in Hartefallen nach dem

AMG nicht mdglich.

Die Voraussetzungen
der AMHV werden nicht
- erfullt. Arzneimittel-
Hartefall-Programm
nicht moglich.

C‘:ﬁ BIAPVI

Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Voraussetzungen
fur ein
Arzneimittel-
Hartefallprogramm
liegen nicht vor.
Keine
Zustandigkeit der
BOB.

8. Lauft
diese ja
> klinische
Priifung
auch in DE?

Y

nein

9. Kénnen
Patienten in
diese klinische
Prifung
eingeschlossen

werden?

nein

bestatigte Anzeige bei der zustédndigen BOB vorgenommen werden.

AMHV: Arzneimittel-Hartefall-Verordnung; AMG: Arzneimittelgesetz; BOB: Bundesoberbehérde (hier BfArM oder PEI); DE: Deutschland; EMA: Européaische Arzneimittel-Agentur;
EU: Européische Gemeinschaft; EWR: Européaischer Wirtschaftsraum; ICH-GCP: Gute Klinische Praxis (GCP) gemaf der Internationalen Konferenz fiir Harmonisierung (ICH)



