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Verordnung
des Bundesministers flir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Verordnung zur Festlegung von Anforderungen an den Antrag auf
Zulassung, Verldngerung der Zulassung und Registrierung von
Arzneimitteln

A. Zielsetzung

Ziel der Verordnung ist es, die Antrége auf Zulassung; Nach-
zulassung und Registrierung von Arzneimitteln zu vereinheit-
lichen und die Anforderungen an das analytische Gutachten
nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes so
festzulegen, daB fir den pharmazeutischen Unternehmer das
Antragsverfahren ilberschaubarer und die Priifung der Angaben
durch das Bundesgesundheitsamt vereinfacht wird.

B. Lﬁsung

Die Antragsteller werden verpflichtet, Antragsformulare zu
verwenden, die das Bundesgesundheitsamt im Bundesanzeiger
bekannt macht.

Das analytische Gutachten soll die einzelnen Aussagen Uber
die zur Qualitdt vorgelegten Unterlagen in Formbldttern zu-
sammenfassen, die eine Kurzdokumentation zur Qualitit er-
méglichen und vom Bundesgesundheitsamt im Bundesanzeiger
bekanntgemacht werden.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Bund, Li&nder und Gemeinden werden nicht mit Kosten belastet.

Alleinvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 200821, 5300 Bonn 2
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Arzneimitteln

Der Chef Bonn, den 8. November 1889
des Bundeskanzleramtes

121 (312} - 2371 03 - Ar 113/89

An den
Présidenten des Bundesrates

Hiermit {ibersende ich die von dem Bundesminister fiir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit zu erlassende

Verordnung zur Festlegung von Anforderungen an
den Antrag auf Zulassung, Verl#ngerung der Zu-
lassung und Registrierung von Arzneimitteln

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80
Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufiihren.

ol

Rudolf Seiters
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. Verordnung
zur Festlegung von Anforderungen an den Antrag auf
Zulassung, Verldngerung der Zulassung und

Registrierung von Arzneimitteln

vam

Auf Grund des § 35 Abs. 1 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes vom
24. August 1976 (BGBl. I S. 2445, 2448) wird verordnet:



§1

Antragsformulare

Ein Antrag nach § 21 Abs. 3 Satz 1 des . Arzneimittelgesetzes auf
Zulassung und nach Artikel 3 § 7 Abs. 3 Satz 1 des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts auf Verlidngerung der Zulassung
eines Arzneimittels sowie ein Antrag auf Registrierung eines Arz-
neimittels nach § 38 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes ist auf An-
tragsformularen zu stellen, die von der zustidndigen Bundesoberbe-
hirde herausgegeben und im Bundesanzeiger bekanntgemacht werden.

§ 2
Analytisches Gutachten

(1) Das analytische Gutachten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 des
Arzneimittelgesetzes faBt die einzelnen Aussagen in den vorgeleg-
ten Unterlagen in Formbl&ttern zur Kurzdokumentation der Qualitdt
zusammen, die von der zustandigen Bundesoberbehorde herausgegeben
und im Bundesanzeiger bekanntgemacht werden,und hewertet die Kon-~
trollmethoden und Priifungsergebnisse unter Berilcksichtigung der
Anforderungen der ArzneimittelprGfrichtlinien nach § 26 des Arz-
neimittelgesetzes. Sind die bekanntgemachten Formblatter zur kurz-
gefaBten Beschreibung eines Ausgangsstoffes oder einer Darrei-
chungsform nicht geeignet, ist hierfir die kurzgefalte Beschrei-
bung formlos, in Anlehnung an die Formbl&tter zur Kurzdokumenta-
tion, zu erbringen. |

(2) Die Formbldtter zur Kurzdokumentatian der Qualitat gliedezn
die nach den anerkannten pharmazeutischen Regeln zu fordernden
Angaben nach § 22 Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15 und Abs. 2 Nr. 1 des
Rrzneimittelgesetzes unter Berlcksichtigung der Arzneimittelprdf-
richtlinien nach § 26 des Arzneimittelgesetzes.
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§ 3
Berlin-Klausel

Die Verordnung gilt nach § 14 des Dritten {berleitungsgesetzes
in Verbindung mit § 99 des Arzneimittelgesetzes auch im Land
Berlin.

§ 4

Ubergangsvorschrift
Die §§8 1 und 2 finden keine Anwendung auf Antrége, die vor dem
Inkrafttreten dieser Verordnung eingereicht worden sind.
§ 5

Inkrafttreten

Diese Versrdnung tritt ém Tage nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begrdndung: =

Allgemeiner. Jeill:  __

Die Verordnung hat zum Ziel, die Antrdge auf Zulassung, Nachzu-
lassung und Registrierung von Arzneimitteln zu verelnheitlichen
und die Anforderungen an das analytische Gutachten nach § 24 Abs.
1 Satz 2 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes nach Form und Inhalt

so klar festzulegen, daB flir den pharmazeutischen Unternehmer das
Antragsverfahren iiberschaubarer und die Priifung der Angaben durch
das Bundesgesundheitsamt erheblich vereinfacht wird. Gleichzeitig
soll erreicht werden, daB die geforderten Angaben, Zusammenfas-
sungen und Bewertungen vollstandig und umfassend eingereicht
werden. '

Bund, Linder und Gemeinden werden nicht mit Kosten belastet. Die
Verordnung schreibt die Verwendung von Antragsformularen und
Formbl&ttern vor, die bereits heute schon von den Antragstellern
verwendet werden. Deshalb sind keine zusd@tzlichen Kosten fir

die betroffenen Verkehrskreise und demzufolge auch keine preis-
lichen Auswirkungen zu erwarten. ' '

Besonderer Teil

Zu § 1:

Die Antragsteller werden verpflichtet, Antragsformulare zu ver-
wenden, die das Bundesgesundheitsamt im Bundesanzelger verGffent-
lichen wird. Dabei wird es sich um inhaltlich gleiche Formu-
lare handeln, die bereits jetzt bel der Bundesanzeiger Verlags-
gesellschaft erhdltlich sind und von den Antragstellern verwen-
det werden. Auf die Formulare ist im Bundesanzeiger Nr. 140

vom 02.08.1986, S. 10390, hingewiesen worden. Durch die Verwen-
dung der Formulare wird sichergestellt, daB die geforderten An-
gaben vollstdndig sind und die Auswertung durch das Amt erleich-
tert wird. Verwendet werden kdrnen auch Antragsformulare, die in
Textverarbeitungssysteme Ubernommen worden sind, wenn die Uber-
nahme identisch zu den Originalformularen erfolgt ist sowie Fo-

tokcpien der Originalformulare.



AEnderungen der Formulare durch das Bundesgesundheitsamt werden
mit den betroffenen Verkehrskreisen abgestimmt.

Zu § 2:

Absatz 1 schreibt vor, daB das analytische Gutachten die ein-
zelnen Aussagen Uber die zur Qualitdt vorgelegten Unterlagen

in Formbldattern zusammenfaBt, die eine alle wesentlichen Frage-
stellungen zusammenfassende Kurzdokymeptation zur Qualitdt er-

moglichen.

Auch diese Formblatter werden im Bundesanzeiger bekanntgemacht
werden. Sie sind identisch mit den Datenbdgen, die bel der
Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft erhdltlich sind und bereits
jetzt schon von den Antragstelliern verwendet werden. Das
Bundesgesundheitsamt hat auf die Datenbfgen im Bundesanzeiger Nr.
140 vom 02.08.1986, S. 10390, und im Bundesanzeiger Nr. 194 vom
17.10.1986, S. 14493, hingewiesen. Fiir neue Arznelmittel und fir
Arzneimittel, die das Mehrstaatenverfahren oder das Konzertie-
rungsverfahren fir technologisch hochwertige Arzneimittel der
Europdischen Gemeinschaften durchlaufen sollen, werden die
Formate aus der von der EG-Kommission empfohlenen "Notice to
Applicants™ in englischer Fassung bekanntgemacht, an denen sich
der Antragsteller orientieren soll.

Das Gutachten hat auBerdem die Kontrollmethoden und Prafungs-
ergebnisse unter Berlicksichtigung der Anforderungen, wie sie in
den Arzneimittelpriifrichtlinien nach § 26 des Arzneimittelgesetzes
niedergelegt sind, zu bewerten. Das Bundesgesundheitsamt soll auf
der Grundlage dieses Gutachtens die Qualitdt vor allem derjenigen
Arzneimittel priifen, fir die eine Verldngerung der Zulassung nach
Art. 3 § 7 Abs. 3 des Arzheimittelneuordnungsgesetzes beantragt
worden ist. Dadurch wird ein erheblicher Rationalisierungseffekt

erzielt. - e
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Der Begriff "Prifungsergebnisse" ist dem Sprachgebrauch in

§ 24 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes angepaBt. Gemeint
sind die Ergebnisse der analytischen Prifung i.S. von § 22 Abs. 2
Nr. 1 des Arzneimitfelgesetzes.

Absatz 2 stellt sicher, daB in den Formbldttern zur Dokumenta-
tlon der Qualitst auch Angaben zur Herstellung, Haltbarkeit und
den Kontrollmethoden zur Qualitdt gemacht werden. Diese Angaben
werden zwar nicht alle ausdriicklich in § 24 Abs. 1 des Arznei-
mittelgesetzes aufgefldhrt, sind jedoch flir die Beurteilung der
angemessenen Qualitdt im Sinne von § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 des
Arzneimittelgesetzes unverzichtbar und werden von dem Begriff der
angemessenen Qualitat in dem Zulassungsversagungsgrund nach § 25
Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 des Arzneimittelgesetzes erfaBt.

Diese Vorschrift enthdlt die lGbliche Berlin-Klausel.

Zu § 4: o |
Es wird klargestellt, daR keine Nachhesserungen bei bereits
eingereichten Antrdgen verlangt werden.

Zu § 5: ,

Der sofortige Inkrafttretenstermin ist angesichts der bevor-
stehenden Phase der Nachzulassung geboten. Die Einrdumung

- von Ubergangszeiten ist nicht erforderlich, weil die Antrags-
formulare und Formbldtter bereits heute schon VYerwendung finden. -
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BeschiuB

des Bundesrates

zur

Verordnung zur Festlegung von Anforderungen an den Antrag auf

Zulassung, Verlidngerung der Zulassung und Registrierung von
Arzneimitteln

Der Bundesrat hat in seiner 608. Sitzung am 21. Dezember 1989
beschlossen, der Verordnung gemi#fi Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes zuzustimmen.
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