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" ‘Kommission aus der Rechts
- Mittellung der: Europdischen Kommiss llelimporte von Ar;
L Aépé'z_ia‘liiféiten,'idé'renﬁ[nve;kehfbringén' bereits geénehmigt ist(ABL.EG Nr.C 115 .
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Bekanntmachung . -

tiber die Zulassung von parallelimportierten Arznei-

 mitteln im Rahmen eines vereinfachten Verfahrens

~ Vom 6. November 1995 -
(BAnz. 1996, S. 398)

A Aus_ééngslagel

Grundlage der Zulassung von parallel Importierten Arzneimitteln, die unter -

Bezygnahme. auf ein bereits hach dent"Arzneimittelgesetz von 1976 Zuge-
lassenes '.Originalpréparat beantragt wird, Ist Artikel 30 EWG-Vertrag (Euro-
péischer Gerichtshof, Urteil-vom 20. Mai 1978.in der Rechtssache 104/75,
.de Peijper"). In ‘dem verelnfachten Zulassungsverfahren der zustindigen

Bundesoberbehédrden werdén die - SchiuBfolgerungen der Europaischen
‘ prechung-des Europaischen Gerichtshofes in der

slon -Ubgr Parallélimporte von Arznei:"

, berlicksichtigt,

hten Verfafiren, das sich auf. die Uberprifung beschrankt, ob zwi-
‘ : ten Arzneimittel und dem in Déutschiand. Zuge-
therapeutisch relevante Untérschiede bestehen.

© Tragender Punkt for d riejchterte Verfahren der Uberpriifung von parallel

impartierten Arzneimitteln ist mithin, daB es sich um ein Préparat handelt, das -
dentisch oder weitgehend 1d; h mit einem bereits auf dem Markt befind-
lichen und' nach dem .Arzneir ittelgesetz vom.' 24, August 1976 (BGBL |-
$.2445, 2448) zugelassenen Originalpraparatist. . . -

PR

g, Ziel der Bekénntméqhun’g ‘

Die B_ékanhtmabhung”sqll 'aﬁf der Grundlage, der Mitteilung der Européischen
Kommissjon klarstellende. und erlauternda” Hinweise -fir die Verkehrs-

. beteiligten -geben, auf welche Weise: eine zlgige Bearbeitung .von Zilas-

' sungsantragen von parallel importierten Arznejmitteln erreicht werden kann.

Die Bekannimachung dient, damit der Unterribhfung des Parallelimporteurs,
dem mit den nachfolgend dargestellten Verfahren die Méglichkeit aufgezeigt
wird, Selbst zur Beschleunigung def zwischenstaatlichen Zusammenarbeitder

" Zulassungsbehdrden durch Vorlage aller Ihm zuganglichen Unterlageri oder

sonstigen Nachweise beizutragen.

Damit soll die Békan.ntméchujng’ im Ergebnis zu Bearbeitungszeiten der zu-

- standigen .Bundesoberbehdrde fiihren, dle der in der Mitteilung der Euro-

paischen Kommission vorgesehenen Frist von 45 Tagen edtspfechen,‘ Diese

.~ Beschleunigungist geboten,.weil die Unterlaggn, die auch' nach dem Inhalt der
- ‘Mitteilung der Européischen Kommission zur Uberpriifung der Identitét fir er-
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rfolgt dlie Zulassing von parallel Importierten Arznelmitteln in sinem




- schaffer, so kann.
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3 Ve‘ﬁéﬁ’?éh-~4" T

g Vof dieSéfﬂ Hintergrﬁnd witd 'in.Anl.eh'nung an die V\er_favhrenswtelise aﬁs.der'-

Bekanntmachung tber den Nachweis der Qualitétsp‘t‘ﬁfung' von parallel jm-
portierten  Arzneimitteln “vom 23-Februar 1385 (BAnz. S, 2277/ nach- .
folgendes Verfahren mitgeteilt. B D R

3.1, Vor der Antragstellung bel der }zusténdigeh Bdhdésobefbéhéfde bemiiht. . <

sich. der. Parallelimporteur, die Unterlagen, die zur Prij ung' der Identitat im
+ Hinblick auf das Eehleﬁitﬁ’erageu:’gisch ;él‘evan‘te;r.Unters‘éhiédavzi/\j(is‘chen dem -

zugelassenen Ori-

ginalarzneimittel Bendtigt werden, und digin ihrem Umfang
Mitteilung der Europaischen. ‘thimiséicjih‘, {vgl. dort Beispiele a~f) entspre-

chen, selbst zu béschatfen und vorzulegen.

3.2 Gelingt s dem Paralielimporteur;nj  Unterlagen- zu. be-.

i n.er aufgrund ihm zuganglicher Informationen glaubhatt ma-
chen, daB die-von ihm import erten Arzneimittal mit den derBundesrepublik
Deutschland bereits zugelasserien Bezugnahmeprodukten identisch sind, -

3.3 Zweifelt die zustandige Bundesoberbehdrde die Glaybhaftmachung an

oder. fehlen dem’ Parallelimi rteur »Informationen_zur Glaubhaftmachung,
dann st es Aufgabe der Behdrde, sich im Rahmen.ihrer Zulassungstatigkeit

GewiBheit dariber zu 'ver's.ch"affeh,l‘da_[i der Parallelimport mit dem in der .

Bundesrepublik Deutschland- 2ugelassenen Bezugnahmeprodukt ‘identisch

ist. , c ,

. 3.4 ‘Die'z:us";éndige,»B_undesobe,‘rb'ehérc:je’-efﬁ;giftélf im uﬁmi"ﬂé{bar‘en Kontakt
©omit-der ‘Behérde des Herkunftslandes die Angaben und Unterlagen, die zur

Prifung der Produktidentitat zwischen dém. parallel JImportiértén und dem

. bergits in'der Bundesrepublik Deutschiand zugelassenen Produkt erforderlich

sind. Stellt die Behérde fest, daB der.Parallelimport im Herkunftsland thera-

peutisch rélevante,Uﬁterséhiede mit dem in der Bundesrepublik Deutschiand =

zugelasserien Bezugsprodukt aufwelst, versagt sie die Zulassung des parallel
Impoartierten Arzneimittels im vereinfachten Verfahren, . - " o

4 ﬂberwachung durch die zustindigen Landesbehéjfden

‘Die fiir ,d'i,e Ub_erwécﬁung des Arzneimitte(verkehrs in der Bundesrepublik

Déutschland‘ zustdndigen Landesbehérdén'untersagen das Inverkehrbringen

den MaBgaben der
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-~ eines parallel xmportlerten Arznexmlt’tels bel Fehlen der erforderllchen Zu-
- lassung . ‘

oo

5 Anwendung der Bekanntmachung

'.Dle Verfahrenswelse unter Nummer 3 dxeser Bekanntmachung erstreckt sich
- auf alle Falla parallel lmportlerter Arznelmlttel die aufgrund anderer Be-

kanntmachungen der zustandigen Bundesoberbehorde von MaBgaben zZur

. Zulassung, Nachzulassung und Registnerung erfaBt werden

. 'Bonn, den 6. November 1985 . ’7"_““
i 232-5191 06/51 i

Bundesmmlstenum fur Gesundhelt

im Auftrag
- :Dr Pabel

25. Erg.-Lfg.




	Bekanntmachung über die Zulassung von parallel improierten Arzneimitteln im Rahmen eines vereinfachten Verfahrens
	Ausgangslage
	Ziel der Bekanntmachung
	Verfahren
	Überwachung der zuständigen Landesbehörden
	Anwendung der Bekanntmachung

