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Zweite Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der
Aligemeinen  Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der
Arzneimittelprufrichtlinien

A. Zielsetzung

Ziel des Entwurfes einer allgemeinen VenNaItUngsvorschrift ist die Umsetzung der Richtlinie
2003/63/EG der Kommission vom 25, Juhi 2003 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG des
EUropéischen Parlaments und des Rates zur Scihaffung eines Gemeinschaftskodexes far
Humanarzneimittel (ABl. EU Nr. L 159 S. 46)

B. Losung
Auf der Grundlage des § 6 Abs. 1, des § 26 Abs. 1 und des § 82 des Arzneimittelgesetze_s
andert die allgemeine Verwaltungsvorschrift die Aligemeine Verwaltungsvorschrift zur
Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien und deren Anhang, die Arzneimittelpriifrichtlinien
‘selber. Damit gelten fiir die zustandige Bundesoberbehérde neue, EU-weit einheitliche
MaRgaben, nach denen Antrage auf Zulassung und auf Registrierung eines Arzneimittels zu
priifen sind. ‘

C. Alternative
keine

D. Finanzielle Auswirkungen

1. Haushaltsau‘s',gaben ohne Vollzugsaufwand o

keine
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2 Vollzugsaufwand

2.1

22

Bund.

Die Umstellung auf die neuen MaRgaben bewirkt bei den zustandigen Bundesober-
behdérden fabgesehen von dem Aufwand, den d»ie Umstellung selber verursacht- kei-
nen gegenuber den Arzneimittelprifrichtlinien in der bisher gelte'hden Form erhéhten
Vollzugsaufwand. Durch die nun verbindliche Einfihrung des einheitlichen Antrags-
formats CTD (Common Technical Document) dirfte eher eine Arbeitserleichterung
eintreten.

Lander

Die Vollzugsaufgaben der Lénder werden durch die Anderung der Aligemeinen Ver-
waltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien nicht bertihrt, da die
Zustandigkeit zur nationalen Zulassung von Arzneimitteln bei den Bundesoberbehdr-
den liegt. Kosten in Form von Vollzugsaufwand bei den Landern entstehen deshalb
nicht.

E. Sonstige Kosten

Auswirkungen dieser allgemeinen Verwaltungsvorschrift auf Systeme der Sozialen Siche-

rung oder auf die Léhne bestehen nicht.

Fir pharmazeutische Unternehmer kénnen durch die gegentiber den Arzneimittelprufrichtli-

nien in der bisherigen Fassung prézisierten und detaillierteren Anforderungen an den Antrag

auf Zulassung eines Arzneimittels, insbesondere bei den Arzneimitteln der besonderen The-

rapierichtungen, nicht quantifizierbare zuséatzliche Kosten entstehen. Kostentiberwalzungen,

die zu einer nicht quantifizierbaren Erhthung von Einzélpreisen fUhren, kénnen nicht ausge-

schlossen werden. Unmittelbare Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere auf das

Verbraucherpreisniveau, sind aber wegen des statistisch geringen Gewichts der Arzneimittel

im Rahmen der Lebenshaltungskosten nicht zu erwarten.
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Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 13. August 2004

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dieter Althaus

Sehr geehrter Herr Prisident,

hiermit iibersende ich die vom Bundesministerium fiir Gesundheit und Soziale

Sicherung zu erlassende

Zweite Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelpriifrichtlinien

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 84 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.

Mit freundlichen GriiBen
Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Zweite Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen Verwaltungs-
vorschrift zur Anwendung der Arzneimittelpriifrichtlinien*

Auf Grund des § 6 Abs. 1, des § 26 Abs. 1 und des § 82 des Arzneimittelgesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), von denen § 6 Abs. 1
durch Artikel 1 Nr. 4, § 26 Abs. 1 durch Artikel 1 Nr. 18 und § 82 durch Artikel 1 Nr. 58 des Ge-
setzes vom 30. Juli 2004 (BGBI | S. 203'1) geandert worden sind, erldsst das Bundesministe-
rium fir Gesundheit und Soziale Sicherung nach Anhérung von Sachverstédndigen im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem
Bundesministerium flur Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft folgende allgemeine

Verwaltungsvorschrift:

Artikel 1:
Anderung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
zur Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien

Die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprufrichtlinien vom 14.
Dezember 1989 (BAnz. Nr. 243a), zuletzt gedndert durch Artikel 1 der Allgemeinen Verwal-
tungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arz-
neimittelprufrichtlinien vom 22. Dezember 1994 (BAnz. S. 12569), wird wie folgt gefasst:

* Diese allgemeine Verwaltungsvorschrift dient der Umsetzung der Richtlinie 2003/63/EG der
Kommission vom 25. Juni 2003 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments
und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel ABl. EU Nr. L. 159 S.
46
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»§ 1

Antrége auf Zulassung oder Registrierung eines Arzneimittels zur Anwendung am Menschen
werden durch die nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zustandige Bundesoberbehorde nach
einheitlichen MaRstaben unter angemessener Berlicksichtigung der Besonderheiten der jeweili-
gen Arzneimittel auf der Grundlage des jeweils gesicherten Stands der wissenschaftlichen Er-

kenntnis innerhalb der jeweiligen Therapierichtung beurteilt.

§2

Zu diesem Zweck haben die nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zusténdigen Bundesoberbe-
horden an die nach dem Arzneimittelgesetz einzureichenden Antragsunterlagen die Anforde-
rungen zu stellen, die in der Anlage zu dieser Verwaltungsvorschrift (Arzneimittelpriifrichtlinien)
geregelt sind und die den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse innerhalb der jeweiligen

Therapierichtung konkretisieren.

Artikel 2
Anderung des Anhangs (Arzneimittelpriifrichtlinien)

1. Der Erste Abschnitt der Arzneimittelprifrichtlinien in der Fassung der Bekanntmachung
vom 5. Mai 1995, (BAnz. Nr. 96a) wird wie folgt gefasst:

LErster Abschnitt

Allgemeine Anforderungen

@) Die Angaben und Unterlagen, die einem Antrag auf Zulassung oder Registrierung
gemaf den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes beizufligen sind, missen den Anfor-
derungen dieser Anlage entsprechen. Sie sind in Form von finf Modulen vorzulegen
(Common Technical Document - Format): Modul 1 enthélt die administrativen Daten,
Modul 2 enthélt Zusammenfassungen zur Qualitét, Préklinik und Klinik, Modul 3 enthalt
chemische, pharmazeutische und biologische Informationen, Modul 4 enthalt

préklinische Berichte und Modul 5 enthélt Berichte Gber klinische Prifungen. Das
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Format, der Inhalt und das Nummerierungssystem der fiinf Module missen sich an den
jeweils einschlagigen Leitlinien orientieren, die die Kommission der Europaischen

Gemeinschaften als Mitteilung an die Antragsteller veroffentlicht.

2) Bei der Zusammenstellung des Antrages miissen die wissenschaftlichen Leitli-
nien fur die Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Arzneimitteln zur Anwen-
dung am Menschen bertcksichtigt worden sein, die vom Ausschuss fir Humanarznei-
mittel und dem Ausschuss fur pflanzliche Arzneimittel verabschiedet und von der Euro-
paischen Arzneimittel-Agentur veréffentlicht wurden; dies gilt ebenso flr die Gbrigen
Leitlinien der Gemeinschaft im Arzneimittelbereich, die die Kommission in den einzelnen
Béanden der Regelung der Arzneimittel in der Europaischen Gemeinschaft veroffentlicht
hat.

3) Die Monografien und die allgemeinen Kapitel des Européischen, Deutschen
sowie des Homdopathischen Arzneibuchs sind beziglich aller Vorgaben maRgeblich fiir
die Antragsunterlagen, insbesondere flr deren qualitdtsbezogene Teile (chemische,

pharmazeutische und biologische Informationen).

4) Die dem Antrag beizufiugenden Angaben Uber den Herstellungsprozess miissen
den Anforderungen der Betriebsverordnung flir pharmazeutische Unternehmer vom 8.
Mérz 1985 (BGBI | S. 546) in der jeweils geltenden Fassung entsprechen.

5) Klinische Prufungen, die im Anwendungsbereich des Arzneimittelgesetzes
durchgeflhrt worden sind, miissen den Anforderungen des Arzneimittelgesetzes und der
Verordnung Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von
klinischen Prufungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-Ver-
ordnung, GCP-V) in der Fassung entsprechen, die zur Zeit ihrer Durchfihrung guitig wa-
ren. Klinische Prufungen, die in anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union
durchgefiihrt worden sind, missen den dort jeweils zur Zeit ihrer Durchfiihrung gelten-
den Anforderungen entsprechen. Werden Ergebnisse klinischer Prifungen vorgelegt,
die aufRerhalb der Européischen Union vorgenommen wurden, so muss die Konzeption
dieser Prufungen sowie ihre Durchfihrung und die Berichterstattung dartber hinsichtlich
der Guten Klinischen Praxis und der Ethik an Grundsatzen ausgerichtet sein, die den
Bestimmungen der Richtlinie 2001/20/EG entsprechen. Vom Antragsteller ist eine
dahingehende Erklarung zu verlangen. Weichen die klinischen Prifungen von diesen

Grundsétzen ab, so mussen die flur die Beurteilung der Ergebnisse relevanten Unter-
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schiede vom Antragsteller dargestellt und mit einer Bewertung im Hinblick auf die Aus-
sagekraft der Studie versehen sein.

®) Praklinische (pharmakologisch-toxikologische) Studien, soweit sie die Sicherheit
des Arzneimittels betreffen, miissen nach den Bestimmungen der Guten Laborpraxis
gemaR § 19 a Abs. 1 und Anhang 1 des Chemikaliengesetzes durchgeflihrt worden

sein.

) Bei Arzneimitteln, deren Wirkungen und Nebenwirkungen bereits bekannt sind,

kann entsprechend dem Dritten Abschnitt, Nr. 1, anstelle der Ergebnisse der pharmako-

logisch-toxikologischen und der klinischen Prifung anderes wissenschaftliches Erkennt-

nismaterial vorgelegt werden. Zum wissenschaftlichen Erkenntnismaterial zahlen auch

- Studien und die Sammlung von Einzelfallberichten, die eine wissenschaftliche Aus-
wertung ermdglichen,

- wissenschaftliche Fachliteratur,

- Gutachten von Fachgeselischaften und

- Erkenntnisse bei der Anwendung zugelassener oder registrierter Arzneimittel (§ 67
Abs. 6 des Arzneimittelgesetzes).

Bei homobopathischen und anthroposophischen Arzneimittein ist das wissenschaftliche

Erkenntnismaterial entsprechend dem Selbstverstandnis und der Eigenerfahrung der

jeweiligen Therapierichtung zu bewerten. Dies ist in der Formulierung der Anwendungs-

gebiete erkennbar zu machen.

(8) Tierversuche mussen den Vorschriften des Tierschutzgesetzes entsprechen. Sie
darfen nur durchgefthrt und gefordert werden, soweit sie zu einem derin § 7 Abs. 2 des
Tierschutzgesetzes genannten Zwecke unerlasslich sind. Bei der Entscheidung, ob Tier-
versuche unerlasslich sind, ist insbesondere der Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse zu Grunde zu legen und zu prifen, ob der verfolgte Zweck nicht durch andere
Methoden oder Verfahren erreicht werden kann. Soweit die Arzneimittelprifrichtlinien die
Durchfihrung von Tierversuchen vorsehen, sind diese genehmigungsfrei im Sinne des §
8 Abs. 7 Nr. 1 Buchstabe b des Tierschutzgesetzes.”

Die Uberschrift und der Wortlaut
- des 2. Abschnitts der Arzneimittelprifrichtlinien wird durch die Uberschrift und den
Wortlaut des Teils |,
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- des 3. Abschnitts der Afzneimittelpri]frichtlinien wird durch die Uberschrift und den
Wortlaut des Teils I,

- des 4. Abschnitts der Arzheimittelprﬂfrichtlinien wird durch die Uberschrift und den
Wortlaut des Teils Ill und

- des 5. Abschnitts der Arzneimittelprifrichtlinien wird durch die Uberschrift und den
Wortlaut des Teils IV

des Anhangs | zur Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 6. November 2001 (ABI. EG Nr. L 311 S. 67) zur Schaffung eines Gemeinschafts-
kodexes fur Humanarzneimittel in der Fassung des Anhangs der Richtlinie 2003/63/EG
der Kommission vom 25. Juni 2003 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes flr

Humanarzneimittel ersetzt.

Artikel 3
Aufhebung der Aligemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen Ver-
waltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien

Die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur
Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien vom 22. Dezember 1994, (BAnz. S. 12569) wird auf-
gehoben.

Artikel 4
Anderung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Registrierung homéopathischer

Arzneimittel
Die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Registrierung homdopathischer Arzneimittel vom 18.
Dezember 1992 (BAnz. S. 9704) wird wie folgt gedndert:
1. In der Uberschrift werden nach dem Wort ,Arzneimittel“ die Wérter ,zur Anwendung bei

Tieren* angefugt.

2. § 1 wird wie folgt gefasst:
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»§ 1

Die zustandige Bundesoberbehérde hat bei der Registrierung homoéopathischer Arznei-
mittel zur Anwendung bei Tieren an die analytische Prifung Anforderungen zu stellen,
die in der Anlage zu dieser Verwaltungsvorschrift als Arzneimittelprifrichtlinien fur die

Registrierung homdopathischer Arzneimittel bei Tieren geregelt sind.*

3. Die Anlage wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden nach dem Wort ,Arzneimittel* die Woérter ,zur Anwen-

dung bei Tieren“ angeflgt.

b) Der Erste Abschnitt Buchstabe B wird wie folgt gefasst:
,B. Anwendungsbereich
Diese Arzneimittelprifrichtlinien finden Anwendung auf homéopathische Arznei-
mittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind und der Registrierungspflicht

unterliegen.”

c) Der Dritte Abschnitt wird wie folgt geandert:
aa) In der Uberschrift werden die Wérter ,bei homéopathischen Arzneimitteln

fur Tiere" gestrichen.
bb)  In Satz 1 werden die Woérter ,bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei

Tieren bestimmt sind,“ gestrichen.

Artikel 5
Anderung der Aligemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Tierarzneimittel-
prifrichtlinien

Die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Tierarzneimittelprifrichtlinien
vom 30. Mérz 1995 (BAnz S. 4241) wird wie folgt geéndert:

1. § 1 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:
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a) In Satz 1 wird die Angabe ,Richtlinie 92/18/EWG der Kommission vom 20. Mérz
1992 Uber die analytischen, toxikologischen und tierarztlichen oder klinischen Vorschrif-
ten und Nachweise Uber Versuche mit Tierarzneimitteln (ABI. EG Nr. L97 S. 1)* durch
die Angabe ,Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel (ABI.
EG Nr. L 311 S. 1) ersetzt.

b) In Satz 3 werden nach dem Wort ,Gesundheit die Woérter ,und Soziale Siche-

rung” eingeftigt.

2. In § 1 Abs. 2 werden nach den Wértern ,der allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Re-
gistrierung homoéopathischer Arzneimittel“ die Wérter ,zur Anwendung bei Tieren® an-

gefugt und es wird die Angabe ,vom 18. Dezember 1992 (BAnz. S. 9704)“ gestrichen.

Artikel 6

Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung kann den Wortlaut der Allgemei-
nen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien und den Wortlaut der
Arzneimittelprdfrichtlinien in der vom Inkrafttreten dieser allgemeinen Verwaltungsvorschrift an

geltenden Fassung im Bundesanzeiger bekannt machen.

Artikel 7

Inkrafttreten

Diese allgemeine Verwaltungsvorschrift tritt am Tage nach der Bekanntmachung im Bundesan-

zeiger in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.



Bonn, den

Die Bundesministerin flr Gesundheit und Soziale Sicherung
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Die Richtlinie 2003/63/EG der Kommission vom 25. Juni 2003 zur Anderung der Richtlinie
2003/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. EU Nr. L 159 S. 46) macht detaillierte Vorgaben
zum Inhalt und zur Form der Unterlagen, die ein Antragsteller mit dem Antrag auf Zulassung
eines Arzneimittels oder auf Registrierung eines homdopathischen Arzneimittels bei den zu-
standigen Behdrden einzureichen hat.

Die Vorgaben der Richtlinie 2003/63/EG werden mit der vorliegenden Aligemeinen Verwal-
tungsvorschrift durch eine Anderung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung
der Arzneimittelprifrichtlinien nach § 26 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes und durch eine An-
derung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Registrierung homéopathischer Arznei-
mittel nach § 82 des Arzneimittelgesetzes umgesetzt. Des Weiteren werden Folgeénderun-
gen der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Tierarzneimittelprufrichtlinien
vorgenommen. Durch die Anderungen findet eine fachliche Anpassung an den Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis auf der Ebene der Européischen Union statt. Gleichzeitig wird
der Anwendungsbereich der Arzneimittelprifrichtlinien auf die Registrierung homdopathi-
scher Arzneimittel nach § 38 des Arzneimittelgesetzes ausgedehnt.

Die Vorgaben der umzusetzenden Richtlinie beztiglich der Form und des Aufbaus von An-
tragen auf Zulassung und Registrierung von Arzneimitteln bedingen eine Anderung des Auf-
baus und der Inhalte der Arzneimittelprifrichtlinien. Regelungen des bisherigen Ersten und
Funften Abschnitts der Arzneimittelprifrichtlinien, die insbesondere die Bertcksichtigung der
Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen gewéhrleisten, werden, soweit sie mit den
VOrgaben der Richtlinie 2003/63/EG vereinbar sind oder nach Artikel 16 Abs. 2 der Richtlinie
2001/83/EG neben den Vorgaben der Richtlinie 2003/63/EG bestehen kénnen, in §§ 1 und 2
der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien und in
den neugefassten Ersten Abschnitt der Arzneimittelprifrichtlinien Gberfahrt.

Die Umstellung auf die neuen MaRgaben bewirkt bei den zusténdigen Bundesoberbehorden
-abgesehen von dem Aufwand, den die Umstellung selber verursacht- keinen gegenuber den
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Arzneimittelprufrichtlinien in der bisher geltenden Form erhdhten Vollzugsaufwand. Die
Vollzugsaufgaben der Lander werden durch die Anderung der Allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift zur Anwendung der Arzneimittelprufrichtlinien nicht bertihrt, da die Zusténdigkeit zur
nationalen Zulassung von Arzneimitteln bei den Bundesoberbehérden liegt. Kosten in Form
von Vollzugsaufwand bei den Landern entstehen deshalb nicht.

Auswirkungen dieser allgemeinen Verwaltungsvorschrift auf Systeme der Sozialen Siche-
rung oder auf die Léhne bestehen nicht.

Far pharmazeutische Unternehmer kdnnen durch die gegentiber den Arzneimittelprifrichtli-
nien in der bisherigen Fassung prazisierten und detaillierteren Anforderungen an den Antrag
auf Zulassung oder Registrierung eines Arzneimittels, insbesondere bei den Arzneimitteln
der besonderen Therapierichtungen, nicht quantifizierbare zuséatzliche Kosten entstehen.
Kostenlberwélzungen, die zu einer nicht quantifizierbaren Erhéhung von Einzelpreisen fih-
ren, kbénnen nicht ausgeschlossen werden. Unmittelbare Auswirkungen auf das Preisniveau,
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind aber wegen des statistisch geringen
Gewichts der Arzneimittel im Rahmen der Lebenshaltungskosten nicht zu erwarten.

. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Durch Artikel 1 werden die §§ 1 und 2 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwen-
dung der Arzneimittelprifrichtlinien neu gefasst.

§ 1 legt als Beurteilungsgrundlage fur Antrage auf Zulassung und auf Registrierung von Arz-
neimitteln zur Anwendung am Menschen den jeweils gesicherten Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis innerhalb der jeweiligen Therapierichtung fest. Zugleich wird das Ziel der
Gleichméagigkeit des Verwaltungshandelns der zustédndigen Bundesoberbehdrde postuliert.

§ 2 gibt die Arzneimittelprifrichtlinien als Konkretisierung des in § 1 genannten Stands der
wissenschaftlichen Erkenntnis vor und definiert durch die Bezugnahme auf § 1 als ihren An-
wendungsbereich Antrége auf Zulassung und auf Registrierung von Arzneimitteln zur An-
wendung am Menschen.

Zu Artikel 2
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Zu Nummer 1

Durch Nummer 1 werden die aligemeinen Vorschriften des Ersten Abschnitts der Arzneimit-
telprufrichtlinien flr Zulassungs- und Registrierungsantrage neu gefasst.

Absatz 1 legt hinsichtlich der formalen Zusammenstellung der Zulassungs- und Registrie-
rungsantrége die Orientierung am Common Technical Document (CTD-Format) fest. Das
CTD-Format ist grundsétzlich fur alle Zulassungsverfahren (zentrales Verfahren, Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung und nationales Verfahren) und fur alle Arzneimittel einzu-
halten, wobei Anpassungen fur spezifische Verfahren oder Arzneimittel nétig sein kénnen.
Die Vorgabe des CTD-Formats betrifft Unterlagen und Angaben zu neu eingereichten Zulas-
sungs- und Registrierungsantragen, nicht jedoch Angaben und Unterlagen, die ein An-
tragsteller zur Mangelbeseitigung in einem bereits laufenden Antragsverfahren einreicht.

Absatz 2 verweist auf die hinsichtlich der Qualitat, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit ein-
schlégigen wissenschaftlichen Leitlinien des Ausschusses fur Humanarzneimittel und des
Ausschusses fur pflanzliche Arzneimittel.

Absatz 3 verweist auf die MaRgeblichkeit des Européischen, des Deutschen sowie des Ho-
mdopathischen Arzneibuchs fur die entsprechenden Teile der Antragsunterlagen

Absatz 4 verweist auf die MaRgeblichkeit der Betriebsverordnung flr pharmazeutische Un-
ternehmer flr die Herstellungsprozesse, die in den Antragsunterlagen beschrieben sind.

Absatz 5 nimmt Bezug auf die Anforderungen an die Durchflihrung klinischer Prifungen, die
zur Zeit der Durchfuhrung der klinischen Prifung galten. Bei der Vorlage der Ergebnisse von
klinischen Prufungen, die aufRerhalb der Europ&ischen Union durchgeflihrt wurden, soll die
zustandige Bundesoberbehdrde darauf achten, dass die Studie an Grundséatzen der Guten
Klinischen Praxis und der Ethik ausgerichtet sind, die den Bestimmungen der Richtlinie
2001/20/EG entsprechen.

Absatz 6 nimmt hinsichtlich der Unterlagen zu praklinischen Studien auf die Anforderungen
der Guten Laborpraxis auf § 19a Abs. 1 und Anhang 1 des Chemikaliengesetzes Bezug. Da-
nach ist die Gute Laborpraxis bei nicht-klinischen gesundheits- und umweltrelevanten Si-
cherheitsprifungen von Stoffen und Zubereitungen zu beachten.

Absatz 7 konkretisiert durch eine nicht abschlieBende Aufzahlung, was als anderes wissen-
schaftliches Erkenntnismaterial im Sinne des § 22 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes gilt. Ent-
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sprechend der bisherigen Regelung in Nr. 3 des Funften Abschnitts der Arzneimittelprifricht-
linien ist fur homdopathische und anthroposophische Arzneimittel eine Regelung aufge-
nommen worden, die die Bewertung dieser Arzneimittel nach dem Selbstversténdis der
ihnen zugrundeliegenden Therapierichtung gewahrleistet.

Absatz 8 verpflichtet die zustédndige Bundesoberbehdrde durch eine Bezugnahme auf das
Tierschutzgesetz, bei der Beurteilung von Antrégen auf die Einhaltung des Tierschutzes zu
achten. Sie darf Tierversuche nur zu den in § 7 Abs. 2 des Tierschutzgesetzes festgelegten
Zwecken und nur dann fordern und akzeptieren, wenn diese nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis nicht durch andere Methoden oder Verfahren ersetzt werden
kénnen.

Zu Nummer 2

Durch Nr. 2 werden die Einzelregelungen der Teile I-IV des Anhangé der Richtlinie
2003/63/EG in die Abschnitte 2 bis 5 des Arzneimittelgesetzes Ubertragen.

Zu Artikel 3

Artikel 1 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anderung der Allgemeinen Verwaltungs-
vorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprufrichtlinien vom 22. Dezember 1994 ist durch
die mit dieser allgemeinen Verwaltungsvorschrift vorgenommenen Anderungen (berholt. Sie
wird deshalb aufgehoben.

Zu Artikel 4

Da die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien nun
auch die Registrierung homdopathischer Arzneimittel zur Anwendung am Menschen regelt,
wird der Anwendungsbereich der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Registrierung ho-
moopathischer Arzneimittel auf Homdopathika zur Anwendung bei Tieren eingeschrankt.

Zu Artikel 5

Bei den Anderungen der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der Tierarznei-
mittelprifrichtlinien handelt es sich um Anpassungen an die Anderung des Anwendungsbe-
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reichs der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Registrierung homéopathischer Arzneimit-
tel, an die neue Bezeichnung des Bundesministeriums fir Gesundheit und Soziale Sicherung
und an die Bezeichnung des Tierarzneimittelkodex. '

Zu Artikel 6

Aufgrund der Anderungen in der Struktur der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwen-
dung der Arzneimittelprufrichtlinien und in den Arzeimittelprifrichtlinien ist eine Neubekannt-
machung vorgesehen.

Zu Artikel 7

Artikel 7 regelt das Inkrafttreten dieser allgemeinen Verwaltungsvorschrift.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

