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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Vercrdnljng uber die Einreichung von Unterlagen in Verfahren fiir
die Zulassung und Verlangerung der Zulassung von Arzneimitteln
(AMG-Einreichungsverordnung - AMG-EY)

A. Zielsetzung

Ziel der Verordnung ist die Beschleunigung und Vereinfachung der Zulassungsverfahren fur
Arzneimittel. Derzeit werden Antrége und sonstige Unterlagen fast ausschlieflich in Papierform
bei den zustadndigen Bundesobert;ehérden eingereicht. Die Nutzung der Mbéglichkeiten der
elektronischen Datenverarbeitung kann hier zu einer erheblichen Beschleunigung und Verein-

fachung der Bearbeitung von Zulassungsverfahren beitragen.
B. Loésung

Die Verordnung trifft auf der Grundlage des § 35 Abs. 1 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes die
notwendigen Regelungen fiir eine Einreichung von Entwlrfen fur die Kennzeichnung nach §
10, die Packungsbeilage nach § 11, die Fachinformation nach § 11a sowie Sachverstandigen-
gutachten nach § 24 des Arzneimitielgesetzes auf elektronischen Speichermedien einschlieft-

lich erforderlicher Ausnahmebestimmungen.
. C. Alternativen
Keine
D. Kosten der 6ffentlichen Haushalte
1. Haushaltsaufgaben ohne Vollzugsaufwand
keine
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2. Vollzugsaufwand

Der Bund wird durch die Verordnung nur geringfligig mit zusatzlichen Kosten fUrrs'échl'iche in-
vestitionén belastet, da das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, das Bun-
desinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin und das Paul-Ehrlich- -
Institut bereits liber eine Ausstattung mit Datenverarbeitungssystemen und entsprechend ge-
schulte Fachkraften verfigen. Eventuell nicht auszuschlieRenden zusétzlichen Kosten, die der-
zeit nicht quantifiziert werden kénnen, stehen Einsparungen durch eine zeitsparende Bearbei-
tung von Zulassungsverfahren gegeniber.

Lander und Gemeinden werden nicht mit zuséatzlichen Kosten belastet.
E. Sonstige Kosten

Auswirkungen dieser Verordnung auf Systeme der sozialen Sicherung oder auf die Léhne be-

stehen nicht:

Eine zusétzliche Belastung der Wirtschaft wird nicht erwartet, weil davon auszugehen ist, dass
fast alle pharmazeutischen Unternehmer tber die notwendige Ausstattung (Rechner mit
Schreibprogramm und M(‘iglichkeit eines Velektronischen- Speichermediums bzw. Internetzu-
gang) verfigen. Die Verordnung sieht u.a. in Féllen unbilliger Harte, etwa bei bestimmten klei-
nen und mittleren Unternehmen, die Méglichkeit vor, dass von der obligatorischen Einreichung
der Unterlagen auf elektronischen Speichermedien abgesehen und die Einreichung der Unter-
lagen in Papierform gestattet werden kann. Auswirkungen auf die Arzneimittelpreise sind des-
halb nicht zu erwarten. 7 — ‘

Eine Auswirkung auf das allgemeine Preisniveau ist schon wegen des statistisch geringen Ge-

wichtes der Arzneimittelpreise im Rahmen der Lebenshaltungskosten nicht zu erwarten.
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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Verordnung lber die Einreichung von Unterlagen in Verfahren fur
die Zulassung und Verlangerung der Zulassung von Arzneimitteln
(AMG-Einreichungsverordnung - AMG-EV)

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 9. November 2000
- 022 (312) - 231 03 - Ar 194/00

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit tibersende ich die von dem Bundesministerium fiir Gesundheit zu erlassende

Verordnung Uber die Einreichung von Unterlégen in Verfahren fir die
Zulassung und Verlangerung der Zulassung von Arzneimitteln
(AMG-Einreichungsverordnung —~ AMG-EV)

mit Begriindung und Vorblatt.

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

Grundgesetzes herbeizufithren.

Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Verordnung
iiber die Einreichung von Unterlagen in Verfahren fiir die Zulassung und Verlangerung
der Zulassung von Arzneimitteln
(AMG-Einreichungsverordnung - AMG-EV)

Vom ...

Auf Grund des § 35 Abs. 1 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586) verordnet das Bundesministerium fur Ge-
sundheit:

§1
Verwendung elektronischer Speichermedien

fiir die Einreichung von Unterlagen

(1) In Verfahren der Zulassung nach § 21 des Arzneimittelgesetzes, der Verldngerung der Zu-
lassung nach § 31 des Arzneimittelgesetzes oder nach § 105 des Arzneimitielgesetzes sowie
zur Erfullung von Anzeigepflichten nach § 29 des Arzneimittelgesetzes sind Unterlagen beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, beim Bundesinstitut far gesundﬁeitlichen
Verbraucherschutz und Veterinarmedizin und beim Paul-Ehrlich-Institut nach Mallgabe der

nachfolgenden Vorschriften unter Verwendung elektronischer Speichermedien einzureichen.

(2) Fur die Einreichung ist elektronischer Postaustausch in einem, auch im Falle der Ver-
schlisselung, fur die zustandigen Bundesoberbehérde mit angemessenem Aufwand lesbaren

Dateiformat zu verwenden.

§2
- Pflicht zur Verwendung elektronischer Speichermedien

fiir die Einreichung von Unterlagen
(1) Folgende Unterlagen sind auf elektronischen Speichermedien einzureichen:

1. Entwirfe fur die Kennzeichnung nach § 10, die Packungsbeilage nach § 11 und die

Fachinformation nach § 11a des Arzneimittelgesetzes und




2. Sachverstandigengutachten nach § 24 des Arzneimitteigesetzes.

(2) Die verantwortende Person muss das elektronische Dokument mit einer qualifizierten elek-

tronischen Signatur nach dem Signaturgesetz versehen.

§3

Ausnahmen

Abweichend von § 2, auch in Verbindung mit § 4 Abs. 2, kann die zustadndige Bundesoberbe-

horde die ausschlieRliche schriftliche Einreichung von Unterlagen gestatten oder fordern, wenn
1. fur Antragsteller oder sonstige Betroffene eine unbillige Harte vorliegt oder

2. die elektronische Einreichung aus technischen Griinden unzwéckméBig ist.

§4

Ubergangsvorschrift

(1) § 2 gilt nicht fur Unterlagen, die vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung eingereicht wor-
den sind. ' ‘

(2) Abweichend von § 2 Abs. 2 muss die verantwortende Person bis zum Vorliegen der Vor- -
aussetzungen fir eine qualifizierte elektronische Signatur nach dem Signaturgesetz ein geeig-
netes, von der zustdndigen Bundesoberbehoérde verwendbares Signatursystem verwenden,; bis

dahin sind die in § 2 Abs. 1 genannten Unterlagen zusétzlich auch schriftlich einzureichen.
§5
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
' (1) Diese Verordnung tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am 1. Januar 2001 in Kraft.

(2) § 2 Abs. 2 tritt in Kraft, sobald sibhergestellt ist, dass die Voraussetzungen fir eine qualifi-

. zierte elektronische Signatur nach dem Signaturgesetz bei der zustdndigen Bundesoberbehor-
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_de gegeben sind. Das Bundesministerium fur Gesundheit gibt den Tag des Inkrafttretens des
§ 2 Abs. 2 im Bundesgesetzblatt bekannt.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den

Die Bundesministerin fur Gesundheit
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Begriindung
Allgemeiner Teil

Die Verordnung normiert auf der Grundlage des § 35 Abs. 1 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes
Anforderungen fur die Einreichung von bestimmten Unterlagen auf elektronischen Speicher-
medien in Verfahren fur die Zulassung und Verldngerung der Zulassung von Arzneimittein.
Derzeit werden Unterlagen fast ausschlieflich in Papierform bei den zusténdigen Bundesober-

behérden eingereicht.

Die zustédndigen Bundesoberbehdrden, namlich das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
Zinprodukte, das Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin
und das Paul-Ehrlich-Institut verfligen bereits weitgehend Uber eine Ausstattung mit Datenver-
arbeitungssystemen und entsprechend geschulte Fachkrafte. Die Nutzung der Mdglichkeiten
der elektrqnischen Datenverarbeitung soll zu einer erheblichen Beschleunigung und Vereinfa-

chung der Bearbeitung von Zulassungsverfahren beitragen.

Die Verordnung sieht auch im erforderlichen Umfang u.a. in Fallen unbilliger Harte, etwa bei
bestimmten kleinen und mittleren Unternehmen, die Méglichkeit vor, dass die zusténdige Bun-
desoberbehérde von der obligatorischen Einreichung der Unterlagen auf elektronischen oder
optischen Speichermedien absehen und die Einreichung der Unterlagen in Papierform gestat-

ten kann.

Die Verordnung zur Festlegung von Anforderungen an den Antrag auf Zulassung, Verlange-
rung der Zulassung und Registrierung von Arzneimitteln vom 21. Dezember 1989 (BGBI. | S.
2547) und die auf der Grundlage dieser Verordnung ergangenen Bekanntmachungen der zu-

standigen Bundesoberbehérden bleiben unberhrt.

Der Bund wird durch die Verordnung nur geringfligig mit zusatzlichen Kosten fir sachliche In-
vestitionen belastet, da das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, das Bun-
desinstitut fur gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin und das Paul-Ehrlich-
Institut bereits Uber eine Ausstattung mit Datenverarbeitungssystemen und entsprechend ge-
schulte Fachkréaften verfugen. Eventuell nicht auszuschlieRenden zusatzlichen Kosten, die der-
zeit nicht quantifiziert werden kénnen, stehen Einsparungen durch eine zeitsparende Bearbei-

tung der Antrage und sonstigen Unterlagen gegen(iber.




Eine zusétzliche Belastung der Wirtschaft wird nicht erwartet, weil davon auszugehen ist, dass
fast alle pharmazeutischen Unternehmer {iber die notwendige Ausstattung (Rechner mit
Schreibprogramm und Méglichkeit eines elektronischen Speichermediums bzw. Internetzu-
gang) verfugen. In Féllen unbilliger Harte, etwa bei bestimmten kleinen und mittleren Unter-
nehmen kann nach dem oben genannten Ausnahmetatbestand von der obligatorischen Einrei-
chung der Unterlagen auf elektronischen oder optischen Speichermedien abgesehen und die.
Einreichung der Unterlagen in Papierform gestattet werden. Auswirkungen auf die Arzneimit-
telpreise sind deshalb nicht zu erwarten.

Eine Auswirkung auf das allgemeine Preisniveau ist schon wegen des statistisch geringen Ge-

wichtes der Arzneimittelpreise im Rahmen der Lebenshaltungskosten nicht zu erwarten.

Besonderer Teil
Zu § 1 Verwendung elektronischer Speichermedien fiir die Einreichung von Unterlagen

Die Regelung legt in Absatz 1 den Gegenstand und Anwendungsbereich der Verordnung fest.
In Verfahren der Zulassung und Nachzulassung von Arzneimitteln sollen Unterlagen zukiinftig
unter Verwendung elektronischer Speichermedien bei der zustdndigen. Bundesoberbehoérde

eingereicht werden.

Nach Absatz 2 ist fur den elektronischen Postaustausch insbesondere die Web-TechnoIogie E-
Mail zu verwenden. Eine Ubermittiung von Daten durch Diskette ist damit ausgeschlossen. Die
Vorschrift raumt ferner die Moglichkeit ein, die Integritadt der Daten, etwa durch die Verwen-
dung des P'rogrammes PGP (Pretty Good Privacy), bei Ubersendung als Anhang zu einer E-
Mail sicherzustellen. Fir die Bundesoberbehérden lesbares Dateiformat ist derzeit das Rich-
Text-Format. '

- Zu § 2 Pflicht zur Verwendung elektronischer Spéichermedien fiir die Einreichung von

Unterlagen

Die Vorschrift legt in einer enumerativen Aufzahlung die Unterlagen fest, die durch elektroni-
sche Speichermedien eingereicht werden mussen. Von der-in § 2 normierten Pflicht kann nur

in den Fallen des § 3 abgewichen werden.
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Absatz 2 tragt den Regelungen des Signaturgesetzes Rechnung. Die Vorschrift tritt in Kraft,
sobald die Voraussetzungen fir eine qualifizierte elektronische Signatur nach dem Signaturge-
setz gegeben sind (siehe § 5 Abs. 2 Satz 1). '

Zu § 3 Ausnahmen

Die Vorschrift regelt die in Einzelféllen gebotenen Ausnahmen von der in § .2 geregelten Pflicht
zur Verwendung elekironischer Speichermedien far die Einreichung von Unterlagen. Die in
Nummer 1 genannte unbillige Harte dirfte beispielsweise bei bestimmten kleinen und mittleren
Unternehmen gegeben sein. Der in Nummer 2 geregelte Fall einer technischen Unzweckma-
Rigkeit kann beispielsweise bei pléizlich auftretenden Datenverarbeitungsproblemen in der zu-

sténdigen Bundesoberbehérde vorliegen.
Zu § 4 Ubergangsvorschrift

Die Regelung enthalt in Absatz 1 die notwendigen Ubergangsbestimmungen fur die Anwen-
dung der in § 2 Abs. 1 normierten Pflichten.

In Absatz 2 wird dem Erfordernis Rechnung getragen, bis zum Vorliegen der Voraussetzungen
fur eine qualifizierte elektronische Signatur nach dem Signaturgesetz ein anderes geeignetes
Signaturverfahren zu verwenden, etwa das Programm PGP (Pretty Good Privacy). In dieser
Ubergahgszeit sind die in § 2 Abs. 1 genannten Unterlagen zusétzlich auch schriftlich einzurei-

chen.

Zu § 5 Inkrafttreten, AuBerkraftireten

Der in Absatz 1 vorgesehene Termin fur das Inkrafttreten der Verordnung ist im Hinblick auf
die Ubergangsregelung des § 4 angemessen. Absatz 2 tragt dem Umstand Rechnung, dass
die Voraussetzungen fir eine qualifizierte elektronische Signatur nach dem Signaturgesetz

derzeit noch nicht gegeben sind.
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Beschluss
des Bundesrates

Verordnung Uber die Einreichung von Unterlagen in Verfahren fir die
- Zulassung und Verldngerung der Zulassung von Arzneimitteln
(AMG-Einreichungsverordnung - AMG-EV)

Der Bundesrat hat in seiner 758. Sitzung am 21. Dezember 2000 beschlossen, der
7 Verordnung geméf Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach ‘\/IaBgabe folgender
'Anderung zuzustimmen:

Zu § 5 (Uberschrift)

In § 5 ist in der Uberschrift das Wort ", AuBerkrafttreten” zu streichen.

Begriindung: _
Anpassung an den Regelungsgehalt.

Vertrich: Bundasanzaiger Verlagegeseilschaft mbH, Postfach 1320, 53C33 Bann
Telefon: 0228:3320840, Telefax: 0228/2820344
ISSN 0720-2946



