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Bekanntmachung
iber die Zustimmungspflicht bei der Anzeige eines Importarzneimittels
aus einem neuen Importland im Parallelimport
gemaf! § 29 des Arzneimittelgesetzes (AMG)

Vom 13.07.2018

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und das Paul-Ehrlich-Institut dn-
dern ihre Verwaltungspraxis in der Weise, dass die Anzeige eines neuen Importlandes nunmehr

der Zustimmungspflicht unterliegt.

Anderungen von Parallelimportzulassungen sind nach den gesetzlichen Vorgaben des § 29 des

AMG zu beurteilen.

Nach § 29 Absatz 2a Satz 1 Nummer 4 AMG sind Anderungen im Zusammenhang mit der pharma-
zeutischen Qualitit, die sich deutlich auf die Qualitit, Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des
Arzneimittels auswirken kénnen, der Zustimmungspflicht unterstellt, somit ist auch die Anzeige
eines neuen Importlandes (SKNR 1496 + SKNR 0408) unter Berticksichtigung der fiir Parallelim-
portzulassungen geltenden Besonderheiten als eine solche zustimmungspflichtige Anderung an-

zusehen:

Der nach der Zulassung angezeigte Import aus einem oder mehreren weiteren Importlindern
macht eine Priifung im Rahmen der Anderungsanzeige erforderlich. Vor dem Inverkehrbringen
ist von der zustdndigen Zulassungsbehorde zu priifen, ob bei dem neu angezeigten Importland
das Importarzneimittel Unterschiede mit Auswirkungen auf die Qualitit, Unbedenklichkeit oder
Wirksamkeit in Bezug auf das Bezugsarzneimittel aufweist. Des Weiteren ist zu priifen, ob beim
Importarzneimittel ggf. Unterschiede zu bereits in der Zulassung enthaltenen Importarzneimit-
teln bestehen.

Dies bedeutet, dass das Inverkehrbringen des Arzneimittels aus dem neu angezeigten Import-
land erst vollzogen werden darf, wenn die zustindige Bundesoberbehorde der Hinzufiigung des
neuen Importlandes zugestimmt hat oder wenn der Anderung geméif § 29 Absatz 2a Satz 3 AMG

nicht innerhalb einer Frist von drei Monaten widersprochen worden ist.
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Das Paul-Ehrlich-Institut und das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gewah-
ren eine Ubergangsphase von vier Monaten ab dem Zeitpunkt der Verdffentlichung dieser Be-

kanntmachung, damit Parallelimporteure auf das geinderte Verfahren umstellen kénnen.

Die generelle Unterstellung der Anzeige eines neuen Importlandes unter die Zustimmungs-
pflicht &ndert nicht die bisherige Praxis einer Zustimmungspflicht bei Parallelimportzulassun-
gen in den Uibrigen Punkten des § 29 Absatz 2a AMG sowie die Moglichkeit zur Feststellung einer
Neuzulassungspflicht gemif? § 29 Absatz 3 AMG. Ausnahmen:

Der Wegfall eines Importlandes (SKNR 1924 + SKNR 0408) sowie, im Regelfall, die Anderung der
Zulassungsnummer eines bereits genehmigten Importarzneimittelsin einem Importland

(SKNR 3250 + SKNR 1496 + SKNR 0408) gelten weiterhin als nicht zustimmungspflichtig.

Die oben genannte Anderung der Verwaltungspraxis beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte und beim Paul-Ehrlich-Institut fithrt absehbar zu keinen relevanten Anderun-

gen beziiglich der Hohe der fiir diese Anderungsanzeigen zu erhebenden Gebiihren.
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