Bundesinstitut
fur Arzneimittel und M edizinpr odukte

Bundesinstitut
fur gesundheitlichen Verbraucher schutz und Veterindrmedizin

Bekanntmachung
uUber die Anzeige von Anderungen
von Zulassungen und Registrierungen
gemal 8 29 des Arzneimittelgesetzes (AM G)

Vom 29. Mérz / 4. April 2001

Nach 8 29 Abs. 1 Satz 1 AMG hat der Zulassungsinhaber eines Arzneimittels unverziglich
unter Beifiigung entsprechender Unterlagen Anzeige zu erstatten, wenn sich Anderungen in
den Unterlagen nach den 88 22 - 24 AMG ergeben. Zu den Unterlagen nach 8 22 AMG
gehoren der Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben und der Entwurf der
Fachinformation. Um die Bearbeitung von Anderungen der Angaben der Packungsbeilage oder
der Fachinformation zu erleichtern und zu beschleunigen, erbitten wir, dass gleichzeitig mit
entsprechenden Anderungen nach § 29 AMG der gesamte Text der Packungsbeilage oder der
Fachinformation eingereicht wird.

Stehen zum Zeitpunkt der Anzeige noch keine Muster der Packungsbeilage oder der
Fachinformation zur Verfiigung, bitten wir der Anderungsanzeige entsprechende Textentwiirfe
beizufiigen. Muster der geénderten Fassung der Packungsbeilage oder der Fachinformation
sind dann geméal3 § 11 Abs. 1a AMG bzw. 8 11a Abs. 3 AMG, ggf. nach erforderlicher
Zustimmung zur Anderungsanzeige, unverziiglich unter dem Hinweis ,, Muster der
Packungsbeilage / Fachinformation in Verbindung mit der Anderungsanzeige vom ..."
nachzureichen.

In diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, dass grundsitzlich alle Anderungsanzeigen
mit vollstandigen Unterlagen einzureichen sind, da nur so eine korrekte Bearbeitung der
Anzeige gewahrleistet werden kann. Nachgelieferte Unterlagen und unaufgefordert
nachgereichte Korrekturen werden im Einzelfall as selbsténdige kostenpflichtige
Anderungsanzeigen behandelt werden, wenn sie aufgrund der verstrichenen Zeit nicht mehr mit
der zugehorigen Anderungsanzeige bearbeitet werden kénnen.

Es wird gebeten, bei Anzeigen von Anderungen (Variations) nach der Verordnung (EWG)
541/95 die in der jewells gultigen Fassung der Notice to Applicants Teil 2A bzw. Teil 6A
veroffentlichten Formblétter zu verwenden.

Diese Veroffentlichung ersetzt Teil 1 der Bekanntmachung vom 2. Juni 1995 (Bundesanzeiger
Nr. 130 vom 14. Juli 1995, S. 7642).




Bonn, den 29. Mérz 2001
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