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Vorwort

Innerhalb des den pharmazeutischen Unternehmer,
aber auch die zustandigen Landes- oder Bundesober-
behdrde bindenden Arzneimittelrechts gibt es viele ver-
schiedene, zum Teil ganz unterschiedliche Fristen, die
zwingend zu beachten sind. Die Einhaltung von Fristen
ist fur die Wahrung Ihrer Rechte und Ansprliche als

pharmazeutische Hersteller von héchster Wichtigkeit.

Als Frist im juristischen Sinne bezeichnet man eine
Zeitspanne, die gesetzlich, behordlich oder richterlich
festgelegt ist und deren Ablauf bestimmte Rechts-
folgen herbeifuhrt. Haufig wird vor Fristablauf ein
bestimmtes Verhalten gefordert, so dass dessen Unter-
lassen nach Ablauf der Frist zu Rechtsverlusten flhrt,
wahrend in anderen Fallen der Fristablauf erst den
Erwerb rechtserheblicher Eigenschaften bewirkt oder
bestimmte Rechtswirkungen erzeugt. Sowohlim AMG,
als auch in der GCP-Verordnung gibt es zahlreiche
Fristen, deren Nichteinhaltung zu erheblichen Prob-
lemen flhren kann. Das Versdumen von Fristen kann
zu Ordnungswidrigkeiten und mittelbar auch zur Ver-
wirklichung von Straftatbestanden flhren. Sie kann
aber vor allem als Folge des Rechtsverlustes wirt-
schaftliche Probleme nach sich ziehen. Es ist deshalb
unerldsslich, die Fristen immer im Blick zu haben,
Fristenkalender zu fihren und unternehmensintern die
Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten fur die Fri-

steinhaltung klar festzulegen.

Vorwort

Vor diesem Hintergrund war es das Anliegen des
Bundesverbandes der Pharmazeutischen Industrie
e. V. (BPI), einen Katalog anzufertigen, der moglichst
zusammenfassend die wichtigsten von den Unter-
nehmen einzuhaltenden Fristen Ubersichtlich darstellt.
Der Fristenkatalog beinhaltet bereits die Anderungen
der 14. AMG Novelle vom 29. August 2005 (BGBI. Jg.
2005 Teil I Nr. 54 vom 05. September 2005, S. 2570 -
2601) und beruht auf der Bekanntmachung der Neu-
fassung des Arzneimittelgesetzes vom 12. Dezember
2005 (BGBI. Jg. 2005 Teil 1 Nr. 73 vom 15. Dezember
2005, S. 3394 - 3469). Er enthalt neben den sich aus
dem AMG ergebenden Fristen, die aus der Verordnung
Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei
der Durchflihrung von klinischen Prifungen mit Arznei-
mitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-Verord-
nung - GCP-V) vom 09. August 2004 (BGBI. Jg. 2004
Teil I Nr. 42 vom 12. August 2004, S. 2081 - 2091).
Zusatzlich wurden noch die Fristen eingeflgt, welche
die Behorden einzuhalten haben, um die fristgerechte

Bearbeitung von Antrédgen zu kontrollieren.

Geordnet ist der Katalog von der kirzesten Frist,
aufsteigend zur langsten Frist und innerhalb dieser

Ordnung nach Paragraphen.

Der Fristenkatalog betrifft ausschlieBlich national

zugelassene bzw. registrierte Arzneimittel.

Norbert Klapszus

Vorsitzender des Rechtsausschusses des BPI e. V.

Thomas Porstner
Justiziar des BPl e.V.
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Fristen im Arzneimittelrecht

Paragraph

Verpflichteter

Betrifft den Inhaber der Zulassung und den pharmazeutischen Unternehmer

Unverziglich

Ein Muster der Packungsbeilage und geanderter
Fassungen ist der zustandigen Bundesoberbehdrde
unverzlglich zu Ubersenden, soweit nicht das Arznei-

mittel von der Zulassung oder Registrierung freigestellt ist.

Ein Muster der Fachinformation und geénderter Fas-
sungen ist der zustédndigen Bundesoberbehdrde unver-
ziglich zu Ubersenden, soweit nicht das Arzneimittel

von der Zulassung freigestellt ist.

Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der sachkun-
digen Person nach § 14 hat die Anzeige unverzUglich

zu erfolgen.

Anderungen in den Angaben und Unterlagen nach
§§ 22-24a und 25b hat der Antragsteller der zustan-

digen Bundesoberbehtrde unverzuglich mitzuteilen.

Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundes-
oberbehdérde zusatzlich zu den Verpflichtungen nach
§ 29 Abs. 1 und § 63b unverzlglich alle Verbote oder
Beschrénkungen durch die zustédndigen Behdrden
jedes Landes, in dem das betreffende Arzneimittel in
Verkehr gebracht wird, sowie alle anderen neuen Infor-
mationen mitzuteilen, die die Beurteilung des Nutzens
und der Risiken des betreffenden Arzneimittels beein-

flussen konnten.

Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundes-
oberbehdrde den Zeitpunkt flr das Inverkehrbringen
des Arzneimittels unter Berlcksichtigung der unter-
schiedlichen zugelassenen Darreichungsformen und

Starken unverzlglich mitzuteilen.

§ 11 Abs. 1a Inhaber der Zulassung -
zustandige Bundesoberbehodrde

§ 11a Abs. 3 Inhaber der Zulassung -
zustandige Bundesoberbehdrde

§ 20 Satz 2 Inhaber der Zulassung -
zustandige Bundesoberbehdrde

§ 29 Abs. 1 Antragsteller »

Satz 1 zustandige Bundesoberbehorde

§ 29 Abs. 1a Inhaber der Zulassung -

Satz 1 zustandige Bundesoberbehorde

§ 29 Abs. 1b Inhaber der Zulassung -

zustandige Bundesoberbehdrde

m

Inhalt der Vorschrift

Im Falle eines Widerrufs der nach § 40 Abs. 1 Satz 3
Nr. 3 Buchstabe b erklarten Einwilligung haben die
verantwortlichen Stellen unverziglich zu prufen, in-
wieweit die gespeicherten Daten fUr die in Satz 1 Nr. 3
genannten Zwecke noch erforderlich sein kénnen.
Nicht mehr benoétigte Daten sind unverziglich zu
léschen. Im Ubrigen sind die erhobenen personenbe-
zogenen Daten nach Ablauf der auf Grund des § 42
Abs. 3 bestimmten Fristen zu 16schen, soweit nicht
gesetzliche, satzungsmaBige oder vertragliche Aufbe-

wahrungsfristen entgegenstehen.

Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der verant-
wortlichen Person nach § 52 Abs. 2 Nr. 3 hat die

Anzeige unverzlglich zu erfolgen.

Der Stufenplanbeauftragte hat sicherzustellen, dass
auf Verlangen der zustandigen Bundesoberbehdrde
weitere Informationen flr die Beurteilung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses eines Arzneimittels, einschlieBlich
eigener Bewertungen, unverziglich und vollstandig

Ubermittelt werden.

Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des Stufen-
planbeauftragten hat die Mitteilung an die zustandige

Behorde unverziglich zu erfolgen.

Der Inhaber der Zulassung hat jeden ihm bekannt
gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden
Nebenwirkung, der im Geltungsbereich des AMG auf-
getreten ist, zu erfassen und der zustandigen Bundes-
oberbehdrde unverziglich, spatestens aber innerhalb

von 15 Tagen nach bekannt werden anzuzeigen.

Der Inhaber der Zulassung hat jeden ihm durch einen
Angehorigen eines Gesundheitsberufes bekannt
gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden
unerwarteten Nebenwirkung, der nicht in einem Mit-
gliedstaat der Europdischen Union aufgetreten ist,

unverzuglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen

Paragraph

§ 40 Abs. 2a
Satz 2-4

§ 52a Abs. 8
Satz 2

§ 63a Abs. 1
Satz 4

§ 63a Abs. 3
Satz 2

§ 63b Abs. 2
Nr. 1

§ 63b Abs. 2
Nr. 2a

|£
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verantwortliche Stelle

Inhaber der Erlaubnis

zum ArzneimittelgroBhandel

Stufenplanbeauftragte -

zustandige Bundesoberbehdrde

Inhaber der Zulassung -

zustandige Behorde

Inhaber der Zulassung -

zustandige Bundesoberbehdrde

Inhaber der Zulassung -
zustandige Bundesoberbehdrde,
EMEA
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nach bekannt werden, der zustandigen Bundesober-

behodrde sowie der EMEA anzuzeigen.

Der Inhaber der Zulassung hat bei Arzneimitteln, die
Bestandteile aus Ausgangsmaterial von Mensch oder
Tier enthalten, jeden ihm bekannt gewordenen Verdachts-
fall einer Infektion, die eine schwerwiegende Nebenwir-
kung ist und durch eine Kontamination dieser Arznei-
mittel mit Krankheitserregern verursacht wurde und
nicht in einem Mitgliedstaat der Européischen Union
aufgetreten ist, unverzuglich, spatestens aber inner-
halb von 15 Tagen nach bekannt werden, der zustan-

digen Bundesoberbehdrde sowie der EMEA anzuzeigen.

Der Inhaber der Zulassung hat ferner haufigen oder im
Einzelfall in erheblichem Umfang beobachteten Miss-
brauch, wenn durch ihn die Gesundheit von Mensch
oder Tier unmittelbar gefahrdet werden kann, der
zustandigen Bundesoberbehdrde unverziglich anzu-

zeigen.

Der Inhaber der Zulassung hat, sofern nicht durch Auf-
lage oder in § 63b Abs. 5 Satz 5 oder 6 anderes
bestimmt ist, auf der Grundlage der in § 63b Abs. 1
und in § 63a Abs. 1 genannten Verpflichtungen der
zustandigen Bundesoberbehdrde einen regelmaBig
aktualisierten Bericht Uber die Unbedenklichkeit des
Arzneimittels unverziglich nach Aufforderung oder
mindestens alle sechs Monate nach der Zulassung bis
zum Inverkehrbringen vorzulegen. Ferner hat er solche
Berichte unverzuglich nach Aufforderung oder mindes-
tens alle sechs Monate wéhrend der ersten beiden
Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen und einmal
jahrlich in den folgenden zwei Jahren vorzulegen.
Danach hat er die Berichte in Abstanden von drei Jahren

oder unverziiglich nach Aufforderung vorzulegen.

Paragraph

§ 63b Abs. 2
Nr. 2b

§ 63b Abs. 2
Nr. 3

§ 63b Abs. 5
Satz 1, Satz 2
und Satz 3

m

Verpflichteter

Inhaber der Zulassung -
zustandige Bundesoberbehdrde,
EMEA

Inhaber der Zulassung -

zustandige Bundesoberbehdrde

Inhaber der Zulassung -

zustandige Bundesoberbehodrde
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Bei Blutzubereitungen hat der Inhaber der Zulassung § 63b Abs. 5 Inhaber der Zulassung -

auf der Grundlage der in § 63b Abs. 5 Satz 1 genannten Satz 6 zustandige Bundesoberbehdrde
Verpflichtungen der zustandigen Bundesoberbehorde

einen aktualisierten Bericht Uber die Unbedenklich-

keit des Arzneimittels unverzuglich nach Aufforde-

rung oder, soweit Ruckrufe oder Félle oder Verdachts-

félle schwerwiegender Nebenwirkungen betroffen

sind, mindestens einmal jéhrlich vorzulegen.

Apothekenpflichtige Standardzulassungen sind vom § 67 Abs. 5 pharmazeutischer Unternehmer -
Inhaber der Zulassung im Falle des Inverkehrbringens Satz 1 zustandige Bundesoberbehdrde
der zustandigen Bundesoberbehdrde unverziglich

anzuzeigen.

Der Inhaber der Zulassung hat Anwendungsbeobach- § 67 Abs. 6 pharmazeutischer Unternehmer -
tungen den kassenarztlichen Bundesvereinigungen, Satz 1 KBV, Spitzenverbande der KK,
den Spitzenverbanden der Krankenkassen sowie der zustandige Bundesoberbehdrde
zustandigen Bundesoberbehdrde unverziglich anzu-

zeigen.

Der Inhaber der Zulassung hat der Behdrde einen § 74a Abs. 3 pharmazeutischer Unternehmer -
unvorhergesehenen Wechsel des Informationsbe- Satz 2 zustandige Behdrde

auftragten unverziglich mitzuteilen.

Der Inhaber der Zulassung hat fur ein Arzneimittel, das § 141 Abs. 7 Inhaber der Zulassung -

am 5. September 2005 zugelassen ist, sich aber zu zustandige Bundesoberbehdrde
diesem Zeitpunkt nicht im Verkehr befindet, der

zustandigen Bundesoberbehdrde unverziglich anzu-

zeigen, dass das betreffende Arzneimittel nicht in den

Verkehr gebracht wird.

15 Tage

Der Inhaber der Zulassung hat jeden ihm bekannt § 63b Abs. 2 Inhaber der Zulassung -
gewordenen Verdachtsfall einer schwerwiegenden Nr. 1 zustandige Bundesoberbehdrde

Nebenwirkung, der im Geltungsbereich des AMG auf-
getreten ist, zu erfassen und der zustandigen Bundes-
oberbehdrde unverziglich, spatestens aber innerhalb

von 15 Tagen nach bekannt werden anzuzeigen.

|ﬁ
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Der Inhaber der Zulassung hat jeden ihm durch einen
Angehorigen eines Gesundheitsberufes bekannt gewor-
denen Verdachtsfall einer schwerwiegenden unerwar-
teten Nebenwirkung, der nicht in einem Mitgliedstaat
der Européischen Union aufgetreten ist, unverziglich,
spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach bekannt
werden, der zustandigen Bundesoberbehérde sowie

der EMEA anzuzeigen.

Der Inhaber der Zulassung hat bei Arzneimitteln, die
Bestandteile aus Ausgangsmaterial von Mensch oder
Tier enthalten, jeden ihm bekannt gewordenen Ver-
dachtsfall einer Infektion, die eine schwerwiegende
Nebenwirkung ist und durch eine Kontamination
dieser Arzneimittel mit Krankheitserregern verursacht
wurde und nicht in einem Mitgliedsstaat der Européi-
schen Union aufgetreten ist, unverziglich, spatestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach bekannt werden,
der zustandigen Bundesoberbehdérde sowie der EMEA

anzuzeigen.

Paragraph

§ 63b Abs. 2
Nr. 2a

§ 63b Abs. 2
Nr. 2b

Verpflichteter

Inhaber der Zulassung -
zustandige Bundesoberbehdrde,
EMEA

Inhaber der Zulassung -
zustandige Bundesoberbehdrde,
EMEA

2 Monate

Der Inhaber der Zulassung hat der zustandigen Bundes-
oberbehdrde anzuzeigen, wenn das Inverkehrbringen
des Arzneimittels vortiibergehend oder endgtiltig ein-
gestellt wird. Die Anzeige hat spatestens zwei Monate
vor der Einstellung des Inverkehrbringens zu erfolgen.
Dies gilt nicht, wenn Umstande vorliegen, die der In-

haber der Zulassung nicht zu vertreten hat.

§ 29 Abs. 1c

Inhaber der Zulassung -

zustandige Bundesoberbehdrde

90 Tage

Wenn der Sponsor auf mit Grinden versehene Ein-
wéande der zustadndigen Bundesoberbehérde den
Antrag (auf die nach § 40 Abs. 1 Satz 2 erforderliche
Genehmigung der zustéandigen Bundesoberbehorde)
nicht innerhalb einer Frist von hdchstens 90 Tagen ent-
sprechend abgeéndert hat, gilt der Antrag als abge-
lehnt.

§ 42 Abs. 2
Satz 5

m

Sponsor -

zustandige Bundesoberbehodrde

Inhalt der Vorschrift

3 Monate

Paragraph

Fristen im Arzneimittelgesetz

Verpflichteter

Bei der Bezugnahme auf Unterlagen des Vorantrag-
stellers hat sich dieser auf eine Anfrage auf Zustimmung

innerhalb einer Frist von drei Monaten zu &uBern.

Bei Beanstandungen im Rahmen der Vorprifung des
Zulassungsantrages hat der Sachverstandige dem
Antragsteller Gelegenheit zu geben, Mangeln inner-

halb von drei Monaten abzuhelfen.

Wird ein pflanzlicher Stoff, eine pflanzliche Zubereitung
oder eine Kombination davon in der Liste nach Artikel
16f der Richtlinie 2001/83/EG gestrichen, so sind
Registrierungen, die diesen Stoff enthaltende traditio-
nelle pflanzliche zur Anwendung bei Menschen be-
stimmte Arzneimittel betreffen und die unter Bezug-
nahme auf § 39b Abs. 2 vorgenommen wurden, zu
widerrufen, sofern nicht innerhalb von drei Monaten
die in § 39b Abs. 1 genannten Angaben und Unter-

lagen vorgelegt werden.

Fdr Arzneimittel, deren Zulassung vor dem 1. Januar
2001 verlangert wurde, findet § 31 Abs. 1 Nr. 3 in der
bis zum 5. September geltenden Fassung Anwen-

dung. (3 Monate)

Far Zulassungen, deren finfjdhrige Geltungsdauer
bis zum 1. Juli 2006 endet, gilt weiterhin die Frist des
§ 31 Abs. 1 Nr. 3 in der vor dem 6. September 2005

geltenden Fassung. (3 Monate)

§ 24a
Satz 2

§ 25a Abs. 2

§ 39d Abs. 5

§ 141 Abs. 6
Satz 1

§ 141 Abs. 6
Satz 2

Vorantragsteller -»

Antragsteller

Antragsteller >

Sachverstandige

Antragsteller

Inhaber der Zulassung

Inhaber der Zulassung

6 Monate

Bei Beanstandungen der vorgelegten Unterlagen im
Zulassungsverfahren ist dem Antragsteller Gelegen-
heit zu geben, Mangeln innerhalb einer angemessenen
Frist, jedoch héchstens innerhalb von sechs Monaten,

abzuhelfen.

§ 25 Abs. 4
Satz 2

m

Antragsteller >

zustandige Bundesoberbehdrde
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Die Zulassung erlischt nach Ablauf von finf Jahren
seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spéatestens sechs
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlange-

rung gestellt wird.

Die Registrierung homodopathischer Arzneimittel erlischt
nach Ablauf von finf Jahren seit ihrer Erteilung, es sei
denn, dass spéatestens sechs Monate vor Ablauf der

Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt wird.

Die Registrierung traditioneller pflanzlicher Arznei-
mittel erlischt nach Ablauf von flnf Jahren seit ihrer
Erteilung, es sei denn, dass spéatestens sechs Monate
vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlangerung gestellt

wird.

Der Inhaber der Zulassung hat, sofern nicht durch Auf-
lage oder in § 63b Abs. 5 Satz 5 oder 6 anderes
bestimmt ist, auf der Grundlage der in § 63b Abs. 1
und in § 63a Abs. 1 genannten Verpflichtungen der
zusténdigen Bundesoberbehodrde einen regelmaBig
aktualisierten Bericht Uber die Unbedenklichkeit des
Arzneimittels unverziglich nach Aufforderung oder
mindestens alle sechs Monate nach der Zulassung
bis zum Inverkehrbringen vorzulegen. Ferner hat er
solche Berichte unverzliglich nach Aufforderung oder
mindestens alle sechs Monate wahrend der ersten
beiden Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen und

einmal jahrlich in den folgenden zwei Jahren vorzulegen.

Paragraph

§ 31 Abs. 1
Nr. 3

§ 39 Abs. 2b
Satz 1

§ 39c Abs. 3

§ 63b Abs. 5
Satz 1
und Satz 2

Verpflichteter

Inhaber der Zulassung -

zustandige Bundesoberbehdrde

Inhaber der Registrierung -

zustandige Bundesoberbehdrde

Inhaber der Registrierung -

zustandige Bundesoberbehdrde

Inhaber der Zulassung -

zustandige Bundesoberbehdrde

1 Jahr

Zusatzlich zu den Bestimmungen des § 24b Abs. 1
wird, wenn es sich um einen Antrag fUr ein neues
Anwendungsgebiet eines bekannten Wirkstoffs handelt,
der seit mindestens zehn Jahren in der Européischen
Union allgemein medizinisch verwendet wird, eine
nicht kumulierbare AusschlieBlichkeitsfrist von einem
Jahr fUr die Daten gewéhrt, die auf Grund bedeutender

vorklinischer oder klinischer Studien im Zusammen-

§ 24b Abs. 6

m

Inhalt der Vorschrift

hang mit dem neuen Anwendungsgebiet gewonnen

wurden.

Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arzneimit-
tels darf das Arzneimittel unter der alten Bezeichnung
vom pharmazeutischen Unternehmer noch ein Jahr,
von den GroB- und Einzelhandlern noch zwei Jahre,
beginnend mit dem auf die Bekanntmachung der
Anderung im Bundesanzeiger folgenden 1. Januar

oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht werden.

Der Inhaber der Zulassung hat, sofern nicht durch Auf-
lage oder in § 63b Abs. 5 Satz 5 oder 6 anderes
bestimmt ist, auf der Grundlage der in § 63b Abs. 1
und in § 63a Abs. 1 genannten Verpflichtungen der
zustandigen Bundesoberbehodrde einen regelmalBig
aktualisierten Bericht Uber die Unbedenklichkeit des
Arzneimittels unverzuglich nach Aufforderung oder
mindestens alle sechs Monate nach der Zulassung bis
zum Inverkehrbringen vorzulegen. Ferner hat er solche
Berichte unverztglich nach Aufforderung oder minde-
stens alle sechs Monate wahrend der ersten beiden
Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen und einmal

jahrlich in den folgenden zwei Jahren vorzulegen.

Paragraph

§ 29 Abs. 2

§ 63b Abs. 5
Satz 1
und Satz 2

Fristen im Arzneimittelgesetz

Verpflichteter

pharmazeutischer Unternehmer -

zustandige Bundesoberbehdrde

Inhaber der Zulassung -

zustandige Bundesoberbehdrde

2 Jahre

Bei einer Anderung der Bezeichnung des Arznei-
mittels darf das Arzneimittel unter der alten Bezeich-
nung vom pharmazeutischen Unternehmer noch ein
Jahr, von den GroB- und Einzelhandlern noch zwei
Jahre, beginnend mit dem auf die Bekanntmachung
der Anderung im Bundesanzeiger folgenden 1. Januar

oder 1. Juli, in den Verkehr gebracht werden.

Erlischt die Zulassung nach § 31 Abs. 1 Nr. 2 oder 3,
so darf das Arzneimittel noch zwei Jahre, beginnend
mit dem auf die Bekanntmachung des Erldschens nach
§ 34 folgenden 1. Januar oder 1. Juli, in den Verkehr

gebracht werden.

§ 29 Abs. 2

§ 31 Abs. 4
Satz 1

|£

GroB- und Einzelhandler

Inhaber der Zulassung
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Arzneimittel, die sich am 5. September 2005 im Ver-
kehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11
unterliegen, mussen zwei Jahre nach der ersten auf
den 6. September 2005 folgenden Verlangerung der
Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie von der
Zulassung oder Registrierung freigestellt sind, zu dem
in der Rechtsverordnung nach § 36 oder § 39 genannten
Zeitpunkt oder, soweit sie keiner Verlangerung be-
durfen, am 1. Januar 2009 vom pharmazeutischen
Unternehmer entsprechend den Vorschriften der
§§ 10 und 11 in den Verkehr gebracht werden.

Paragraph

§ 141 Abs. 1

Verpflichteter

pharmazeutischer Unternehmer

3 Jahre

Die Zulassung erlischt, wenn das zugelassene Arznei-
mittel innerhalb von drei Jahren nach Erteilung der
Zulassung nicht in den Verkehr gebracht wird, oder
wenn sich das zugelassene Arzneimittel, das nach der
Zulassung in den Verkehr gebracht wurde, in drei auf-
einander folgenden Jahren nicht mehr im Verkehr
befindet.

Der Inhaber der Zulassung hat, sofern nicht durch Auf-
lage oder in § 63b Abs. 5 Satz 5 oder 6 anderes
bestimmt ist, auf der Grundlage der in § 63b Abs. 1
und in § 63a Abs. 1 genannten Verpflichtungen der
zusténdigen Bundesoberbehodrde einen regelmaBig
aktualisierten Bericht Uber die Unbedenklichkeit des
Arzneimittels unverziglich nach Aufforderung oder
mindestens alle sechs Monate nach der Zulassung bis
zum Inverkehrbringen vorzulegen. Ferner hat er solche
Berichte unverztglich nach Aufforderung oder minde-
stens alle sechs Monate wéhrend der ersten beiden
Jahre nach dem ersten Inverkehrbringen und einmal
jahrlich in den folgenden zwei Jahren vorzulegen.
Danach hat er die Berichte in Abstdnden von drei

Jahren oder unverzuglich nach Aufforderung vorzulegen.

§ 31 Abs. 1
Nr.1

§ 63b Abs. 5
Satz 1 bis Satz 3

m

Inhaber der Zulassung

Inhaber der Zulassung -

zustandige Bundesoberbehorde
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5 Jahre

Paragraph
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Verpflichteter

Die Zulassung erlischt nach Ablauf von finf Jahren
seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spétestens drei
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlange-

rung gestellt wird.

Die Registrierung erlischt nach Ablauf von funf Jahren
seit ihrer Erteilung, es sei denn, dass spatestens drei
Monate vor Ablauf der Frist ein Antrag auf Verlange-

rung gestellt wird.

§ 31 Abs. 1
Nr.3

§ 39 Abs. 2b
Satz 1

Inhaber der Zulassung -

zusténdige Bundesoberbehdrde

Inhaber der Registrierung -

zustandige Bundesoberbehodrde

8 Jahre

Bei einem Generikum im Sinne des § 24b Abs. 2 kann
ohne Zustimmung des Vorantragstellers auf die Unter-
lagen nach § 22 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 und 3, Abs. 3c
und § 23 Abs. 1 einschlieBlich der Sachverstandigengut-
achten nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 bis 4 des Arznei-
mittels des Vorantragstellers (Referenzarzneimittel)
Bezug genommen werden, sofern das Referenzarznei-
mittel seit mindestens acht Jahren zugelassen ist oder
vor mindestens acht Jahren zugelassen wurde; dies
gilt auch fur eine Zulassung in einem anderen Mitglied-
staat der Europaischen Union. Ein Generikum, das
geman dieser Bestimmung (§ 24b) zugelassen wurde,
darf frlhestens nach Ablauf von zehn Jahren nach
Erteilung der ersten Genehmigung fur das Referenz-
arzneimittel in den Verkehr gebracht werden. Der in § 24b
Abs. 1 Satz 2 genannte Zeitraum wird auf hdchstens elf
Jahre verlangert, wenn der Inhaber der Zulassung inner-
halb von acht Jahren seit der Zulassung die Erweiterung
der Zulassung um eines oder mehrere neue Anwendungs-
gebiete erwirkt, die bei der wissenschaftlichen Bewertung
vor ihrer Zulassung durch die zustandige Bundesober-
behorde als von bedeutendem klinischem Nutzen im

Vergleich zu bestehenden Therapien beurteilt werden.

§ 24b Abs. 1
Satz 1 bis 3

B

pharmazeutische Unternehmer
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10 Jahre

Paragraph

Verpflichteter

Ein Generikum, das gemaR dieser Bestimmung (§ 24b)
zugelassen wurde, darf frihestens nach Ablauf von
zehn Jahren nach Erteilung der ersten Genehmigung fur

das Referenzarzneimittel in den Verkehr gebracht werden.

Die Zeitraume fur den Unterlagenschutz nach § 24b
Abs. 1, 4, 7 und 8 gelten nicht fUr Referenzarzneimittel,
deren Zulassung vor dem 30. Oktober 2005 beantragt
wurde; fur diese Arzneimittel gelten die Schutzfristen
nach § 24a in der bis zum Ablauf des 05. September
2005 geltenden Fassung, zehn Jahre, und betragt der
Zeitraum in § 24b Abs. 4 zehn Jahre.

Angemessene Fristen

Ist die zustéandige Bundesoberbehdrde der Auffassung,
dass eine Zulassung auf Grund der vorgelegten Unter-
lagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem
Antragsteller unter Angabe von Griinden mit. Dem
Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, Mangeln
innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch hdchstens

innerhalb von sechs Monaten abzuhelfen.

Andere Fristen

Fur Arzneimittel, bei denen die nach § 105 Abs. 3 Satz 1
beantragte Verlangerung bereits erteilt worden ist,
sind die in § 105 Abs. 4a Satz 1 bezeichneten Unter-
lagen spéatestens mit dem Antrag nach § 31 Abs. 1 Nr. 3

vorzulegen.

Arzneimittel, die vor dem 30. Oktober 2005 von der
zusténdigen Bundesoberbehdrde zugelassen worden
sind, durfen abweichend von § 10 Abs. 1b von pharma-
zeutischen Unternehmen bis zur n&chsten Verlange-
rung der Zulassung, jedoch nicht langer als bis zum
30. Oktober 2007, weiterhin in den Verkehr gebracht

werden. Arzneimittel, die von pharmazeutischen

§ 24b Abs. 1 pharmazeutische Unternehmer
Satz 2

§ 141 Abs. 5

§ 25 Abs. 4 zustandige Bundesoberbehdrde
Satz 1 und 2

§ 136 Abs. 1 Inhaber der Zulassung

Satz 1

§ 138 Abs. 7 pharmazeutische Unternehmer,

GroB- und Einzelhandler

B
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Unternehmern geman § 138 Abs. 7 Satz 1 in den Ver-
kehr gebracht worden sind, dirfen abweichend von
§ 10 Abs. 1b von GroB- und Einzelhandlern weiterhin

in den Verkehr gebracht werden.

Arzneimittel, die sich am 05. September 2005 im Ver-
kehr befinden und den Vorschriften der §§ 10 und 11
unterliegen, mussen zwei Jahre nach der ersten auf
den 6. September 2005 folgenden Verlangerung der
Zulassung oder Registrierung oder, soweit sie von der
Zulassung oder Registrierung freigestellt sind, zu dem
in der Rechtsverordnung nach § 36 oder § 39 genannten
Zeitpunkt oder, soweit sie keiner Verlangerung bedUrfen,
am 1. Januar 2009 vom pharmazeutischen Unter-
nehmer entsprechend den Vorschriften der §§ 10 und

11 in den Verkehr gebracht werden.

Der pharmazeutische Unternehmer hat fur Fertigarz-
neimittel, die sich am 05. September 2005 im Verkehr
befinden, mit dem ersten nach dem 06. September
2005 gestellten Antrag auf Verlangerung der Zulas-
sung der zustandigen Bundesoberbehdrde den Wort-
laut der Fachinformation vorzulegen, die § 11a ent-
spricht; soweit diese Arzneimittel keiner Verlangerung

bedurfen, gilt die Verpflichtung vom 1. Januar 2009 an.

Fertigarzneimittel, die sich am 05. September 2005
im Verkehr befinden und nach dem 06. September
2005 nach § 4 Abs. 1 erstmalig der Zulassungspflicht
nach § 21 unterliegen, durfen weiter in den Verkehr
gebracht werden, wenn fUr sie bis zum 1. September

2008 ein Antrag auf Zulassung gestellt worden ist.

Die Zulassung eines traditionellen pflanzlichen Arz-
neimittels, die nach § 105 in Verbindung mit § 109a
verlangert wurde, erlischt am 30. April 2011, es sei
denn, dass vor dem 1. Januar 2009 ein Antrag auf

Zulassung oder Registrierung nach § 39a gestellt wurde.

Paragraph

§ 141 Abs. 1
Satz 1

§ 141 Abs. 2

§ 141 Abs. 4

§ 141 Abs. 14

[
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Verpflichteter

pharmazeutischer Unternehmer

pharmazeutischer Unternehmer

pharmazeutische Unternehmer

Inhaber der Zulassung
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Paragraph

Betrifft die zustandigen Behdérden, Ethik-Kommissionen

Verpflichteter

Unverziglich

Kommt bei der Nachforderung von inhaltlich gleichen
Zulassungsunterlagen eine Einigung zur Frage, wer
von mehreren Inhabern der Zulassung die Unterlagen
vorlegt, nicht zustande, entscheidet die zustéandige
Bundesoberbehtrde und unterrichtet unverziglich

alle Beteiligten.

Die zustandige Bundesoberbehérde stellt der Offent-
lichkeit Informationen [..] im Falle einer Zulassung mit
Auflagen fur ein Arzneimittel, das zur Anwendung am
Menschen bestimmt ist, die Auflagen zusammen mit
Fristen und den Zeitpunkten der Erflllung unverzig-
lich zur Verfiigung; dies betrifft auch Anderungen der

genannten Informationen.

Ordnet die zustandige Bundesoberbehorde die sofor-
tige Unterbrechung der Priifung an, so Gbermittelt sie

diese Anordnung unverziiglich dem Sponsor.

Bei einem Widerruf der Genehmigung einer klinischen
Prifung aus den in § 42a Abs. 2 genannten Grinden
hat die zustandige Bundesoberbehdrde unter Angabe
der Griinde unverziiglich die anderen fiir die Uberwa-
chung zustandigen Behérden und Ethik-Kommissionen
sowie die Kommission der Europaischen Gemein-

schaften und die EMEA zu unterrichten.

Werden der zustandigen Bundesoberbehdrde Tat-
sachen bekannt, die die Annahme rechtfertigen, dass
der Sponsor, ein Prufer oder ein anderer Beteiligter
seine Verpflichtungen im Rahmen der ordnungsge-
maBen Durchflihrung der klinischen Prifung nicht
mehr erflllt, informiert sie die betreffende Person
unverzlglich und ordnet die von dieser Person durch-

zufUhrenden AbhilfemaBnahmen an.

§ 24c Satz 3

§ 34 Abs. 1aNr. 3

§ 42a Abs. 3
Satz 3

§ 42a Abs. 2
Satz 2

§ 42a Abs. 5
Satz 1

u

zustandige Bundesoberbehodrde

zustandige Bundesoberbehdrde

zustandige Bundesoberbehoérde -

Sponsor

zustandige Bundesoberbehdrde -
Ethik-Kommissionen, Kommission
der EU, EMEA

zustandige Bundesoberbehoérde -
Sponsor, Prifer oder anderer

Beteiligter

Inhalt der Vorschrift

Die zustéandige Bundesoberbehérde hat jeden ihr
zur Kenntnis gegebenen Verdachtsfall einer schwer-
wiegenden Nebenwirkung, der im Geltungsbereich
dieses Gesetzes aufgetreten ist, unverziiglich, spate-
stens aber innerhalb von 15 Tagen nach bekannt-
werden, an die EMEA und erforderlichenfalls an den

Inhaber der Zulassung zu Ubermitteln.

Die flr die Durchfihrung dieses Gesetzes zustandigen
Behorden und Stellen des Bundes und der Lander
haben sich bei Zuwiderhandlungen und bei Verdacht
auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften des Arz-
neimittelrechts fur den jeweiligen Zustéandigkeitsbe-
reich unverziglich zu unterrichten und bei der Ermitt-

lungstatigkeit gegenseitig zu unterstttzen.

Paragraph

§ 63b Abs. 6

§ 68 Abs. 1
Nr. 2

Fristen im Arzneimittelgesetz

Verpflichteter

zustandige Bundesoberbehdérde -
Inhaber der Zulassung, EMEA

Bundesbehorden -»

LLandesbehodrden

1 Woche

Vor der Entscheidung der Riicknahme, oder des Wider-
rufs der Genehmigung nach § 42a Abs. 1 und 2 ist dem
Sponsor Gelegenheit zur Stellungnahme innerhalb einer

Frist von einer Woche zu geben.

§ 42a Abs. 3
Satz 1

Ethik-Kommission - Sponsor

15 Tage

Die zustandige Bundesoberbehdrde hat jeden ihr zur
Kenntnis gegebenen Verdachtsfall einer schwerwie-
genden Nebenwirkung, der im Geltungsbereich dieses
Gesetzes aufgetreten ist, unverzlglich, spatestens aber
innerhalb von 15 Tagen nach bekannt werden, an die
EMEA und erforderlichenfalls an den Inhaber der Zulas-

sung zu Ubermitteln.

§ 63b Abs. 6

zustandige Bundesoberbehdrde -
Inhaber der Zulassung, EMEA

30 Tage

Die Genehmigung der klinischen Priifung nach § 40
Abs. 1 Satz 2 gilt als erteilt, wenn die zustandige Bundes-
oberbehdrde dem Sponsor innerhalb von héchstens 30
Tagen nach Eingang der Antragsunterlagen keine mit

GrUnden versehenen Einwande Ubermittelt.

§ 42 Abs. 2
Satz 4

[

zustandige Bundesoberbehdrde -

Sponsor
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1 Monat

Verpflichteter

Paragraph

Beantragt ein Erlaubnisinhaber die Anderung der
Erlaubnis in Bezug auf die herzustellenden Arzneimittel
oder in Bezug auf die Rdume und Einrichtungen so hat
die zustandige Behdrde die Entscheidung innerhalb
einer Frist von einem Monat zu treffen. In Ausnahme-

fallen verlangert sich die Frist um weitere zwei Monate.

Die zusténdige Bundesoberbehodrde ersucht in dem Fall,
in dem das Referenzarzneimittel nicht von der zustandigen
Bundesoberbehdrde, sondern der zustéandigen Behdrde
eines anderen Mitgliedstaates zugelassen wurde, die
zustandige Behdrde des anderen Mitgliedstaats, binnen
eines Monats eine Bestatigung dartber zu Gbermitteln,
dass das Referenzarzneimittel genehmigt ist oder
wurde, sowie die vollstdndige Zusammensetzung des
Referenzarzneimittels und andere Unterlagen, sofern
diese fUr die Zulassung des Generikums erforderlich

sind.

Sofern die zustéandige Behorde eines anderen Mitglied-
staats, in dem ein Antrag eingereicht wird, die zustandige
Bundesoberbehérde um Ubermittiung der in § 24b Abs. 3
Satz 2 genannten Angaben oder Unterlagen ersucht, hat
die zustandige Bundesoberbehdrde diesem Ersuchen
binnen eines Monats zu entsprechen, sofern mindes-
tens acht Jahre nach Erteilung der ersten Genehmigung

fur das Referenzarzneimittel vergangen sind.

60 Tage

Die Ethik-Kommission hat eine Entscheidung Uber den
Antrag auf zustimmende Bewertung nach § 40 Abs. 1
Satz 2 innerhalb einer Frist von héchstens 60 Tagen
nach Eingang der erforderlichen Unterlagen zu Ubermit-
teln, die nach MaBgabe der Rechtsverordnung nach
§ 42 Absatz 3 verlangert oder verkirzt werden kann; fur
die Prufung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine

zeitliche Begrenzung fur den Genehmigungszeitraum.

§ 17 Abs. 2 zustandige Behorde -
Inhaber der Herstellungserlaubnis
§ 24b Abs.3 zustandige Bundesoberbehdrde -
Satz 2 zustandige Behdrde eines anderen
Mitgliedstaates
§ 24b Abs. 4 zustandige Bundesoberbehérde -
zustandige Behdrde eines anderen
Mitgliedstaates
§ 42 Abs. 1 Ethik-Kommission - Sponsor
Satz 9

|i
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Die zustandige Bundesoberbehdrde hat eine Entschei-
dung Uber den Antrag auf Genehmigung von Arznei-
mitteln nach § 42 Abs. 2 Satz 7 Nr. 2 bis 4 (z.B. soma-
tische Zelltherapeutika, Gentransfer-Arzneimittel etc.)
innerhalb einer Frist von héchstens 60 Tagen nach Ein-
gang der erforderlichen Unterlagen zu treffen, die nach
MaBgabe einer Rechtsverordnung nach Absatz 3 ver-
langert oder verkirzt werden kann; fur die Prifung xeno-
gener Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begren-

zung fiir den Genehmigungszeitraum.

Paragraph

§ 42 Abs. 2
Satz 7
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Verpflichteter

zustandige Bundesoberbehdrde -

Sponsor

2 Monate

Die zustandige Bundesoberbehdrde hat bei der staat-
lichen Chargenprifung eine Entscheidung nach § 32
Abs. 1 innerhalb einer Frist von zwei Monaten nach

Eingang der zu priifenden Chargenprobe zu treffen.

§ 32 Abs. 1a

zustandige Bundesoberbehdrde

3 Monate

Die zustandige Behorde hat eine Entscheidung tber
den Antrag auf Erteilung der Herstellungserlaubnis

innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen.

Die Entscheidung Uber die Anerkennung einer Zulas-
sung hat innerhalb einer Frist von drei Monaten nach
Erhalt des Beurteilungsberichtes zu erfolgen. Ein Beur-
teilungsbericht ist innerhalb einer Frist von drei Monaten

zu erstellen.

Bei Verfahren nach § 25b Abs. 3 verldngert sich die
Frist zum Abschluss des Verfahrens entsprechend den
Vorschriften in Artikel 28 der Richtlinie 2001/83/EG und
Artikel 32 der Richtlinie 2001/82/EG um drei Monate.

§ 17 Abs. 1
Satz 1

§ 27 Abs. 1
Satz 2 und 3

§ 27 Abs. 3

zustandige Behorde

zustandige Bundesoberbehdrde

zustandige Bundesoberbehdrde
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Eine Anderung

1. der Angaben nach den §§ 10, 11 und 11a Uber die
Dosierung, die Art oder die Dauer der Anwendung,
die Anwendungsgebiete, soweit es sich nicht um
die Zufigung einer oder Veranderung in eine Indika-
tion handelt, die einem anderen Therapiegebiet
zuzuordnen ist, eine Einschrankung der Gegenan-
zeigen, Nebenwirkungen oder Wechselwirkungen
mit anderen Mitteln, soweit sie Arzneimittel betrifft,
die vom Verkehr auBerhalb der Apotheken ausge-

schlossen sind,

2. derwirksamen Bestandteile, ausgenommen der arz-

neilich wirksamen Bestandteile,

3. in eine mit der zugelassenen vergleichbaren Dar-

reichungsform,

3a. in der Behandlung mit ionisierenden Strahlen,

4. des Herstellungs- oder Prufverfahrens oder die
Angabe einer langeren Haltbarkeitsdauer bei Sera,
Impfstoffen, Blutzubereitungen, Allergenen, Testsera
und Testantigenen sowie eine Anderung gentechno-

logischer Herstellungsverfahren,

5. der PackungsgréBe und [..]

darf erst vollzogen werden, wenn die zustandige Bundes-
oberbehodrde zugestimmt hat. [..] Die Zustimmung gilt
als erteilt, wenn der Anderung nicht innerhalb einer Frist

von drei Monaten widersprochen worden ist.

Die zustédndige Behorde hat eine Entscheidung Uber
den Antrag auf Erteilung der Erlaubnis tber den
GroBhandel mit Arzneimittel innerhalb einer Frist von

drei Monaten zu treffen.

Paragraph

§ 29 Abs. 2a
§ 52a Abs. 3
Satz 2

Verpflichteter

zustandige Bundesoberbehdrde -

Inhaber der Zulassung

zustandige Behoérde -»

Antragsteller

Inhalt der Vorschrift

6 Monate

Paragraph

Fristen im Arzneimittelgesetz

Verpflichteter

Die Zulassung ist in den Féllen des § 31 Absatz 1 Satz
1 Nr. 3 oder des Absatzes 1a auf Antrag nach § 31
Abs. 2 Satz 1 innerhalb von sechs Monaten vor ihrem
Erléschen um funf Jahre zu verlangern, sofern keiner
derin § 31 Absatz 3 Satz 1 aufgeflihrten Griinde dem

entgegensteht.

Die Geltungsdauer der Rechtsverordnung nach § 79
Absatz 1 oder 2 (Ausnahmeverordnungen in Krisenzei-

ten) ist auf 6 Monate zu befristen.

§ 31 Abs. 3
Satz 1

§ 79 Abs. 4

zustandige Bundesoberbehdrde

Bundesministerium

7 Monate

Eine Entscheidung Uber den Antrag auf Zulassung hat

innerhalb einer Frist von sieben Monaten zu erfolgen.

§ 27 Abs. 1
Satz 1

zustandige Bundesoberbehdrde

1 Jahr

Die Beschrankung auf bestimmte Fertigarzneimittel
zur Anwendung am Menschen nach § 48 Abs. 3 Satz 1
erfolgt, wenn gemanB Artikel 74a der Richtlinie 2001/
83/EG die Aufhebung der Verschreibungspflicht auf
Grund signifikanter vorklinischer oder klinischer Versuche
erfolgt ist; dabei ist der nach Artikel 74a vorgesehene

Zeitraum von einem Jahr zu beachten.

§ 48 Abs. 3
Satz 3

Bundesministerium

2 Jahre

Betriebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach
§ 13 oder § 72 bedurfen, sowie tierarztliche Hausapo-

theken sind in der Regel alle zwei Jahre zu besichtigen.

§ 64 Abs. 3
Satz 2

zustandige Behdrde
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4 Jahre

Paragraph

Verpflichteter

Der Anspruch auf Zahlung von Kosten, die nach § 33
Abs. 1 in Verbindung mit einer nach § 33 Abs. 2 oder
einer nach § 39 Abs. 3 erlassenen Rechtsverordnung fur
die Verlangerung der Zulassung oder die Registrierung
eines Fertigarzneimittels im Sinne des § 105 Abs. 1 zu
erheben sind, verjahrt mit Ablauf des vierten Jahres
nach der Bekanntgabe der abschlieBenden Entschei-
dung Uber die Verlangerung der Zulassung oder die

Registrierung an den Antragsteller.

§ 105b

zustandige Bundesoberbehdrde

8 Jahre

Sofern die zustandige Behorde eines anderen Mitglied-
staats, in dem ein Antrag eingereicht wird, die zustan-
dige Bundesoberbehérde um Ubermittlung der in
Absatz 3 Satz 2 genannten Angaben oder Unterlagen
ersucht, hat die zustédndige Bundesoberbehdrde die-
sem Ersuchen binnen eines Monats zu entsprechen,
sofern mindestens acht Jahre nach Erteilung der
ersten Genehmigung fUr das Referenzarzneimittel ver-

gangen sind.

Die zustéandige Bundesoberbehdrde kann bei Erfullung
ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz ihr vorliegende
Unterlagen mit Ausnahme der Unterlagen nach § 22
Abs. 1 Nr. 11, 14 und 15 sowie Abs. 2 Nr. 1 und des
Gutachtens nach § 24 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 verwerten,
sofern die erstmalige Zulassung des Arzneimittels in
einem Mitgliedstaat der Union langer als acht Jahre
zurlickliegt oder ein Verfahren nach § 24b noch nicht

abgeschlossen ist.

§ 24b Abs.4

§ 24d

zustandige Bundesoberbehdrde

zustandige Bundesoberbehdrde

Angemessene Fristen

Bei der Entscheidung Uber die Herstellungserlaubnis
ist dem Antragsteller bei Mangeln in den vorgelegten
Unterlagen eine angemessene Frist einzurdumen, in

der er den Mangeln abhelfen kann.

§ 14 Abs. 5

|ﬂ

zustandige Behdrde

Inhalt der Vorschrift

Ist die zustandige Bundesoberbehtrde der Auffas-
sung, dass eine Zulassung auf Grund der vorgelegten
Unterlagen nicht erteilt werden kann, teilt sie dies dem
Antragsteller unter Angabe von Grinden mit. Dem
Antragsteller ist dabei Gelegenheit zu geben, Mangeln
innerhalb einer angemessenen Frist, jedoch hdchstens

innerhalb von sechs Monaten abzuhelfen.

Die zustéandige Bundesoberbehérde kann die Zulas-
sung widerrufen, wenn einer der Versagungsgrinde
des § 25 Abs. 2 Nr. 2, 6a oder 6b nachtraglich einge-
treten ist oder wenn eine der nach § 28 angeordneten
Auflagen nicht eingehalten und diesem Mangel nicht
innerhalb einer von der zustandigen Bundesober-
behodrde zu setzenden angemessenen Frist abgeholfen
worden ist; dabei sind Auflagen nach § 28 Abs. 3 und

3a jahrlich zu Uberprufen.

Die zustimmende Bewertung der Ethik-Kommission
darf nur versagt werden, wenn die vorgelegten Unter-
lagen auch nach Ablauf einer dem Sponsor gesetzten

angemessenen Frist zur Erg&nzung unvollstandig sind.

Paragraph

§ 25 Abs. 4
Satz 1 und 2

§ 30 Abs. 2
Nr. 2

§ 42 Abs. 1
Satz 7 Nr. 1
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Verpflichteter

zustandige Bundesoberbehdrde

zustandige Bundesoberbehdrde

Sponsor - Ethik-Kommission

Andere Fristen

Die zustandige Bundesoberbehdrde gibt den beteiligten
Inhabern der Zulassung Gelegenheit, sich innerhalb
einer von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen, wer
von mehreren Inhabern der Zulassung die Unterlagen

im Falle einer Nachforderung vorlegt.

Die zustandige Bundesoberbehdrde kann durch Auf-
lagen anordnen, dass Uber die Ergebnisse der Erkennt-
nisse, die nach der Zulassung bei der Anwendung des
Arzneimittels systematisch gesammelt, dokumentiert
und ausgewertet werden, innerhalb einer bestimmten

Frist berichtet wird.

§ 24c Satz 2

§ 28 Abs. 3a

zustandige Bundesoberbehdrde

zustandige Bundesoberbehdrde
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Fristen in der GCP-Verordnung

Paragraph

Verpflichteter

Betrifft den Sponsor und Priifer

Unverziglich

Unbeschadet des § 10 treffen der Sponsor und der
Prifer unverziglich alle gebotenen MaBnahmen zum
Schutz der betroffenen Personen vor unmittelbarer
Gefahr, wenn neue Umstande die Sicherheit der

betroffenen Personen beeintrachtigen kénnen.

Der PrUfer hat den Sponsor unverziglich Uber das
Auftreten eines schwerwiegenden unerwinschten
Ereignisses, ausgenommen Ereignisse, Uber die laut
Prufplan oder Pruferinformation nicht unverziglich
berichtet werden muss, zu unterrichten und ihm
anschlieBend einen ausfuhrlichen schriftlichen Bericht

zu Ubermitteln.

Bei klinischen Prufungen mit Arzneimitteln, die aus
einem gentechnisch verédnderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch verdnderten
Organismen bestehen oder solche enthalten, hat der
Prifer den Sponsor unverzlglich Gber Beobachtungen
von in der Risikobewertung nicht vorgesehenen etwaigen
schadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit nicht

betroffener Personen und die Umwelt zu unterrichten.

Der Sponsor hat Uber jeden ihm bekannt gewordenen
Verdachtsfall einer unerwarteten schwerwiegenden
Nebenwirkung unverziglich, spatestens aber inner-
halb von 15 Tagen nach bekannt werden, die zustan-
dige Ethik-Kommission, die zustandige Bundesober-
behdérde und die zustandigen Behdérden anderer
Mitgliedstaaten der Europaischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europai-
schen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die
klinische Prufung durchgeflhrt wird, sowie die an der

klinischen Prifung beteiligten Prifer zu unterrichten.

§ 11 Abs. 1

§ 12 Abs. 4
Satz 1

§ 12 Abs. 7

§ 13 Abs. 2

|ﬁ

Sponsor, Prifer

Prifer - Sponsor

Prifer » Sponsor

Sponsor - zusténdige Ethik-
Kommission, zustandige Bundes-
oberbehodrde, zustéandige Behdrden
anderer Mitgliedsstaaten der
Européischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Européaischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die
klinische Prufung durchgeftihrt wird,

sowie an die beteiligten Prufer

Inhalt der Vorschrift

Der Sponsor hat bei jedem ihm bekannt gewordenen
Verdachtsfall einer unerwarteten schwerwiegenden
Nebenwirkung, die zu einem Todesfall geflihrt hat oder
lebensbedrohlich ist, unverziglich, spatestens aber
innerhalb von sieben Tagen nach bekannt werden,
der zustandigen Ethik-Kommission, der zustandigen
Bundesoberbehérde und den zustandigen Behdrden
anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union und
anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet
die klinische Prifung durchgefuhrt wird, sowie den an
der Prufung beteiligten Prifern alle fur die Bewertung
wichtigen Informationen und innerhalb von héchstens
acht weiteren Tagen die weiteren relevanten Informa-

tionen zu Ubermitteln.

Der Sponsor unterrichtet unverziglich, spatestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach bekannt werden,
die zustandige Bundesoberbehorde, die zustéandige
Ethik-Kommission und die zustandigen Behdrden
anderer Mitgliedstaaten der Européaischen Union und
anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsge-
biet die klinische Prufung durchgefihrt wird, Uber
jeden Sachverhalt, der eine erneute Uberpriifung der

Nutzen-Risiko-Bewertung des Prifpréparates erfordert.

Sofern MaBnahmen nach § 11 (MaBnahmen zum
Schutz vor unmittelbarer Gefahr) ergriffen werden,
unterrichtet der Sponsor unverzliglich die zustandige
Bundesoberbehoérde, die zustandige Behorde, die
zustandige Ethik-Kommission und die zustandigen
Behorden anderer Mitgliedstaaten der Européischen
Union und anderer Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum, in deren
Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefihrt wird,

Uber diese sowie die sie auslosenden Umstande.

Paragraph

§ 13 Abs. 3

§ 13 Abs. 4
Satz 1

§ 13 Abs. 5
Satz 1

|£

Fristen in der GCP-Verordnung

Verpflichteter

Sponsor - zustandige Ethik-
Kommission, zustandige Bundes-
oberbehdrde, zustéandige Behdrden
anderer Mitgliedsstaaten der
Europaischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die

klinische Prufung durchgeflhrt wird

Sponsor - zustandige Ethik-
Kommission, zustandige Bundes-
oberbehérde, zustéandige Behorden
anderer Mitgliedsstaaten der
Europaischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die

klinische Prifung durchgefthrt wird

Sponsor - zustandige Ethik-
Kommission, zustandige Bundes-
oberbehdrde, zustéandige Behdrden
anderer Mitgliedsstaaten der
Europaischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die

klinische Prufung durchgeflhrt wird



Fristen in der GCP-Verordnung

Inhalt der Vorschrift

Erhalt der Sponsor bei klinischen Prifungen mit Arz-
neimitteln, die aus einem gentechnisch verédnderten
Organismus oder einer Kombination von gentechnisch
veranderten Organismen bestehen oder solche ent-
halten, neue Informationen Uber Gefahren fir die
Gesundheit nicht betroffener Personen und die
Umwelt, hat er diese der zustandigen Bundesoberbe-

hoérde unverziglich mitzuteilen.

Paragraph

§ 13 Abs. 7

Verpflichteter

Sponsor -

zustandige Bundesoberbehdrde

7 Tage

Der Sponsor hat bei jedem ihm bekannt gewordenen
Verdachtsfall einer unerwarteten schwerwiegenden
Nebenwirkung, die zu einem Todesfall gefuhrt hat
oder lebensbedrohlich ist, unverzlglich, spatestens aber
innerhalb von sieben Tagen nach bekannt werden, der
zustandigen Ethik-Kommission, der zustéandigen Bundes-
oberbehdrde und den zustéandigen Behorden anderer
Mitgliedstaaten der Europaischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europé-
ischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die
klinische Prifung durchgefuhrt wird, sowie den an der
Prifung beteiligten Priufern alle fir die Bewertung wich-
tigen Informationen und innerhalb von héchstens acht
weiteren Tagen die weiteren relevanten Informationen

zu Ubermitteln.

§ 13 Abs. 3

Sponsor - zusténdige Ethik-
Kommission, zustandige Bundes-
oberbehdrde, zustéandige Behdrden
anderer Mitgliedsstaaten der
Européischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Européaischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die
klinische Prufung durchgeftihrt wird,

sowie an die beteiligten Prufer

8 Tage

Der Sponsor hat bei jedem ihm bekannt gewordenen
Verdachtsfall einer unerwarteten schwerwiegenden
Nebenwirkung, die zu einem Todesfall gefuhrt hat oder
lebensbedrohlich ist, unverzuiglich, spéatestens aber
innerhalb von sieben Tagen nach bekannt werden, der
zustandigen Ethik-Kommission, der zustandigen Bun-
desoberbehérde und den zustandigen Behorden
anderer Mitgliedstaaten der Europdaischen Union und
anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europdaischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsge-

biet die klinische Prifung durchgeflhrt wird, sowie den

§ 13 Abs. 3

|i

Sponsor - zusténdige Ethik-
Kommission, zustandige Bundes-
oberbehodrde, zustéandige Behdrden
anderer Mitgliedsstaaten der
Européischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Européaischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die
klinische Prufung durchgeftihrt wird,

sowie an die beteiligten Prufer

Inhalt der Vorschrift

an der Prifung beteiligten Priifern alle fr die Bewer-
tung wichtigen Informationen und innerhalb von héch-
stens acht weiteren Tagen die weiteren relevanten

Informationen zu Ubermitteln.

Paragraph

Fristen in der GCP-Verordnung

Verpflichteter

15 Tage

Der Prufer unterrichtet die zustandige Behdrde inner-
halb von 90 Tagen Uber die Beendigung der klinischen
Prifung. Wurde die klinische Priifung durch den Sponsor
abgebrochen oder unterbrochen, erfolgt die Unterrich-
tung innerhalb von 15 Tagen unter Angabe der Griinde

fur den Abbruch oder die Unterbrechung.

Der Sponsor hat Uber jeden ihm bekannt gewordenen
Verdachtsfall einer unerwarteten schwerwiegenden
Nebenwirkung unverziglich, spatestens aber inner-
halb von 15 Tagen nach bekannt werden, die zustan-
dige Ethik-Kommission, die zustandige Bundesober-
behdrde und die zustéandigen Behdrden anderer Mit-
gliedstaaten der Européischen Union und anderer Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die klinische
Prifung durchgefuhrt wird, sowie die an der klinischen

Prifung beteiligten Prifer zu unterrichten.

Der Sponsor unterrichtet unverziglich, spatestens
aber innerhalb von 15 Tagen nach bekannt werden,
die zustandige Bundesoberbehdrde, die zustéandige
Ethik-Kommission und die zustandigen Behdrden
anderer Mitgliedstaaten der Europdischen Union und
anderer Vertragstaaten des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet
die klinische Prifung durchgefihrt wird, Uber jeden
Sachverhalt, der eine erneute Uberpr[]fung der Nutzen-

Risiko-Bewertung des Prifpraparates erfordert.

§ 12 Abs. 2

§ 13 Abs. 2

§ 13 Abs. 4
Satz 1

E

Prifer » zustandige Behdrde

Sponsor - zustandige Ethik-
Kommission, zustandige Bundes-
oberbehdrde, zustandige Behdrden
anderer Mitgliedsstaaten der
Européischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die
klinische Prifung durchgefthrt wird,

sowie an die beteiligten Prufer

Sponsor - zustandige Ethik-
Kommission, zustandige Bundes-
oberbehdrde, zustandige Behdrden
anderer Mitgliedsstaaten der
Européischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die

klinische Prifung durchgefthrt wird



Fristen in der GCP-Verordnung

Inhalt der Vorschrift

Der Sponsor unterrichtet die zustéandige Behdrde, die
zustandige Bundesoberbehdrde, die zustandige Ethik-
Kommission und die zustandigen Behorden anderer
Mitgliedstaaten der Europaischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die
klinische Prifung durchgeflhrt wird, innerhalb von 90
Tagen Uber die Beendigung der klinischen Prifung.
Wurde die klinische Prifung durch den Sponsor abge-
brochen oder unterbrochen, erfolgt die Unterrichtung
innerhalb von 15 Tagen unter Angabe der Griinde fur

den Abbruch oder die Unterbrechung.

Paragraph

§ 13 Abs. 8

Verpflichteter

Sponsor - zustandige Ethik-
Kommission, zustandige Bundes-
oberbehdrde, zustandige Behdrden
anderer Mitgliedsstaaten der
Europaischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die

klinische Prtfung durchgefthrt wird

90 Tage

Der Prufer unterrichtet die zustandige Behorde inner-
halb von 90 Tagen Uber die Beendigung der Klini-
schen Prufung. Wurde die klinische Prifung durch den
Sponsor abgebrochen oder unterbrochen, erfolgt die
Unterrichtung innerhalb von 15 Tagen unter Angabe

der Grinde fUr den Abbruch oder die Unterbrechung.

Der Sponsor unterrichtet die zustandige Behorde, die
zustandige Bundesoberbehorde, die zustandige Ethik-
Kommission und die zustandigen Behdrden anderer
Mitgliedstaaten der Europaischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europai-
schen Wirtschaftsraum, in deren Hoheitsgebiet die kli-
nische Prifung durchgefuhrt wird, innerhalb von 90
Tagen Uber die Beendigung der klinischen Prufung.
Wurde die klinische Prifung durch den Sponsor abge-
brochen oder unterbrochen, erfolgt die Unterrichtung
innerhalb von 15 Tagen unter Angabe der Griinde fur

den Abbruch oder die Unterbrechung.

§ 12 Abs. 2

§ 13 Abs. 8

|ﬁ

Prifer - zustandige Behorde

Sponsor - zustandige Ethik-
Kommission, zustandige Bundes-
oberbehdrde, zustédndige Behdrden
anderer Mitgliedsstaaten der
Europdischen Union und anderer
Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum, in deren Hoheitsgebiet die

klinische Prifung durchgefiihrt wird

Inhalt der Vorschrift

Weitere Fristen

Paragraph

Fristen in der GCP-Verordnung

Verpflichteter

Uber unerwiinschte Ereignisse und unerwartete klinisch-
diagnostische Befunde, die im Prufplan fur die Bewer-
tung der klinischen Prifung als entscheidend bezeichnet
sind, unterrichtet der Prifer den Sponsor innerhalb

der im Prufplan angegebenen Fristen.

Im Fall des Todes einer betroffenen Person Ubermittelt
der Prufer der zustéandigen Ethik-Kommission, bei
multizentrischen Studien auch der beteiligten Ethik-
Kommission, der zustandigen Bundesoberbehotrde
sowie dem Sponsor alle fur die Erfullung ihrer Auf-

gaben erforderlichen zusatzlichen Auskunfte.

Der Sponsor Ubermittelt der zustandigen Bundesober-
behdrde und der zustandigen Ethik-Kommission inner-
halb eines Jahres nach Beendigung der klinischen
Prifung eine Zusammenfassung des Berichts Uber die
klinische Prufung, der alle wesentlichen Ergebnisse

der klinischen Prifung abdeckt.

Der Sponsor stellt sicher, dass die wesentlichen Unter-
lagen der klinischen Prifung einschlieBlich der Priif-
bogen nach der Beendigung oder dem Abbruch der
Prifung mindestens zehn Jahre aufbewahrt werden.
Andere Vorschriften zur Aufbewahrung von medizi-

nischen Unterlagen bleiben unberthrt.

§ 12 Abs. 5

§ 12 Abs. 6

§ 13 Abs. 9

§ 13 Abs. 10

Prufer » Sponsor

Prifer » zustandige Ethik-
Kommissionen, zustandige

Bundesoberbehorde, Sponsor

Sponsor -
zustandige Bundesoberbehdrde,

zustandige Ethik-Kommission

Sponsor

Betrifft die zustdndigen Behdrden, Ethik-Kommissionen

Unverziglich

Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet die
fur die Uberwachung zusténdigen Behérden, die
zustandige Ethik-Kommission sowie die Kommission
der Europdischen Gemeinschaften unverzuglich und
unter Angabe von Griinden Uber die Anordnung von
AbhilfemaBnahmen nach § 42a Abs. 5 des Arzneimittel-

gesetzes.

§ 14 Abs. 1

|i

zustandige Bundesoberbehdérde -
fur die Uberwachung zusténdige
Behorden, zustandige Ethik-
Kommission sowie die Kommission

der Europaischen Gemeinschaft



Fristen in der GCP-Verordnung

Inhalt der Vorschrift

Die zustandige Bundesoberbehdrde Ubermittelt An-
gaben zu allen Verdachtsfallen unerwarteter schwer-
wiegender Nebenwirkungen eines PrUfpraparates
unverzlglich an die bei der Européischen Arzneimittel-

Agentur eingerichtete Eudravigilanz-Datenbank.

Bei Gefahr im Verzug ordnet die zustandige Behodrde
die sofortige Unterbrechung der Prifung an und tber-
mittelt diese Anordnung unverzlglich dem Sponsor

und der zustandigen Bundesoberbehdrde.

Paragraph

§ 14 Abs. 5

§ 15 Abs. 8
Satz 1

Verpflichteter

zustandige Bundesoberbehdrde -

Européische Arzneimittelagentur

zustandige Behoérde -»
Sponsor,

zustandige Bundesoberbehdrde

10 Tage

Die nach § 42 Abs. 1 Satz 1 oder 2 des Arzneimittel-
gesetzes zustandige Ethik-Kommission bestétigt dem
Sponsor innerhalb von zehn Tagen den Eingang des
ordnungsgemaBen Antrags unter Angabe des Ein-
gangsdatums oder fordert ihn auf, die von ihr benannten
Formmangel innerhalb einer Frist von 14 Tagen zu
beheben, wenn Unterlagen zum Antrag ohne Begrin-
dung hierflr fehlen oder der Antrag aus sonstigen

GrUnden nicht ordnungsgemas ist.

Die zustandige Bundesoberbehdrde bestatigt dem
Sponsor innerhalb von zehn Tagen den Eingang des
ordnungsgemaBen Antrags unter Angabe des Ein-
gangsdatums oder fordert ihn auf, die von ihr be-
nannten Formmaéngel innerhalb einer Frist von 14 Tagen
zu beheben, wenn Unterlagen zum Antrag ohne Be-
grindung hierfur fehlen oder der Antrag aus sonstigen

GrUnden nicht ordnungsgemas ist.

§ 8 Abs. 1

§ 9 Abs. 1

zustandige Ethik-Kommission -

Sponsor

zustandige Bundesoberbehdrde -

Sponsor

14 Tage

Die nach § 42 Abs. 1 Satz 1 oder 2 des Arzneimittel-
gesetzes zustandige Ethik-Kommission bestétigt dem
Sponsor innerhalb von zehn Tagen den Eingang des
ordnungsgemaBen Antrags unter Angabe des Ein-
gangsdatums oder fordert ihn auf, die von ihr be-

nannten Formmangel innerhalb einer Frist von 14

§ 8 Abs. 1

|ﬁ

zustandige Ethik-Kommission -

Sponsor

Inhalt der Vorschrift

Tagen zu beheben, wenn Unterlagen zum Antrag ohne
Begrtindung hierfur fehlen oder der Antrag aus sonsti-

gen GrUnden nicht ordnungsgemas ist.

Betrifft der Antrag eine klinische Prifung, die im
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes nur in einer
einzigen PrUfstelle durchgefUhrt wird, verkUrzt sich die
in Absatz 2 genannte Frist (60 Tage) auf hdchstens 30
Tage. Ist diese klinische Prufung eine klinische Prifung
der Phase |, die als Teil eines mehrere klinische Prifun-
gen umfassenden Entwicklungsprogramms auf einer
von dieser Ethik-Kommission zustimmend bewerteten
klinischen Prifung desselben Entwicklungsprogramms
aufbaut, verkUrzt sich die Frist auf 14 Tage. Diese Frist-
verklrzungen gelten nicht bei klinischen Prifungen der

in Absatz 4 genannten Arzneimittel.

Die zustédndige Bundesoberbehodrde bestatigt dem
Sponsor innerhalb von zehn Tagen den Eingang des
ordnungsgemaBen Antrags unter Angabe des Ein-
gangsdatums oder fordert ihn auf, die von ihr benannten
Formmangel innerhalb einer Frist von 14 Tagen zu
beheben, wenn Unterlagen zum Antrag ohne Begrin-
dung hierflr fehlen oder der Antrag aus sonstigen

Grunden nicht ordnungsgeman ist.

Betrifft der Antrag eine klinische Prifung der Phase |,
die als Teil eines mehrere klinische Prifungen umfas-
senden Entwicklungsprogramms auf einer durch die
zustandige Bundesoberbehdrde genehmigten klini-
schen Prifung desselben Entwicklungsprogramms
aufbaut, verkUrzt sich die jeweils geltende Frist auf 14
Tage, sofern dem Antrag die Angaben nach § 7 Abs. 4
Nr. 1 Buchstabe a und b des bereits genehmigten
Antrags unverandert zu Grunde liegen. Diese Fristver-
kdrzung gilt nicht bei klinischen Prifungen der in

Absatz 4 genannten Arzneimittel.

Paragraph

§ 8 Abs. 3

§ 9 Abs. 1

§ 9 Abs. 3

|£

Fristen in der GCP-Verordnung

Verpflichteter

zustandige Ethik-Kommission

zustandige Bundesoberbehdrde -

Sponsor

zustandige Bundesoberbehdrde



Fristen in der GCP-Verordnung

Inhalt der Vorschrift

15 Tage

Paragraph

Verpflichteter

Die Prufung des ordnungsgemaBen Antrags muss
innerhalb der nach § 42 Abs. 2 des Arzneimittelge-
setzes jeweils geltenden Frist (30 Tage) abgeschlos-
sen werden. Ubermittelt die zustandige Bundesober-
behérde dem Sponsor mit Griinden versehene Ein-
wande, kann dieser ein einziges Mal den Antrag inner-
halb einer Frist von héchstens 90 Tagen nach Zugang
entsprechend andern. Nach Eingang der Anderung
Ubermittelt die zustandige Bundesoberbehdrde dem
Sponsor innerhalb von 15 Tagen schriftlich die Geneh-
migung des Antrags oder, unter Angabe von Grinden,
dessen endgultige Ablehnung. Die zustéandige Ethik-
Kommission erhalt davon eine Kopie. Bei den in § 42
Abs. 2 Satz 7 Nr. 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes
genannten Arzneimitteln betragt die in Satz 3 genann-
te Frist 30 Tage. FUr die Prifung xenogener Zellthera-
peutika gibt es keine zeitliche Begrenzung fur den

Genehmigungszeitraum.

§ 9 Abs. 2

zustandige Bundesoberbehorde

20 Tage

Die zustandige Ethik-Kommission hat eine Entscheidung
Uber den ordnungsgemaBen Antrag auf zustimmende
Bewertung der Anderungen innerhalb von 20 Tagen
nach Eingang dem Sponsor und der zustandigen

Bundesoberbehdrde zu Ubermitteln.

Ubermittelt die zustandige Bundesoberbehdrde dem
Sponsor innerhalb von héchstens 20 Tagen nach Ein-
gang des ordnungsgemaBen Anderungsantrags keine
mit Griinden versehenen Einwande gegen die Ande-
rungen, so gelten sie als genehmigt. Die zustandige
Bundesoberbehdrde kann den Sponsor auffordern,
die von ihm vorgeschlagenen Anderungen nach ihren
MaBgaben abzuandern. Bei Arzneimitteln, die soma-
tische Zelltherapeutika oder Gentransfer-Arzneimittel
sind, die gentechnisch veranderte Organismen enthal-

ten oder deren Wirkstoff ein biologisches Produkt

§ 10 Abs. 2
Satz 1

§ 10 Abs. 3

|i

Ethik-Kommission - Sponsor,

zustandige Bundesoberbehdrde

zustandige Bundesoberbehdrde

- Sponsor

Inhalt der Vorschrift

menschlichen oder tierischen Ursprungs ist oder bio-
logische Bestandteile menschlichen oder tierischen
Ursprungs enthalt oder zu seiner Herstellung derartige
Bestandteile erfordert, betragt die Frist 35 Tage. Bei
xenogenen Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche

Begrenzung flir den Genehmigungszeitraum.

Paragraph

Fristen in der GCP-Verordnung

Verpflichteter

30 Tage

Betrifft der Antrag eine klinische Prufung, die im
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes nur in einer
einzigen Prufstelle durchgefuhrt wird, verklrzt sich die
in Absatz 2 genannte Frist (60 Tage) auf héchstens 30
Tage. Ist diese klinische Prufung eine klinische Prifung
der Phase |, die als Teil eines mehrere klinische Prifun-
gen umfassenden Entwicklungsprogramms auf einer
von dieser Ethik-Kommission zustimmend bewerteten
klinischen Prifung desselben Entwicklungsprogramms
aufbaut, verkirzt sich die Frist auf 14 Tage. Diese
Fristverkirzungen gelten nicht bei klinischen Prifungen

der in Absatz 4 genannten Arzneimittel.

Multizentrische klinische Priifungen, die im Geltungs-
bereich des Arzneimittelgesetzes in mehr als einer
Prufstelle durchgeflhrt werden, bewertet die feder-
fuhrende Ethik-Kommission im Benehmen mit den
beteiligten Ethik-Kommissionen. Die beteiligten Ethik-
Kommissionen prifen die Qualifikation der Prifer und
die Geeignetheit der Prifstellen in ihrem Zustandig-
keitsbereich. lhre diesbezlgliche Bewertung muss der
federfuhrenden Ethik-Kommission innerhalb von 30
Tagen nach Eingang des ordnungsgeméaBen Antrags

vorliegen.

Die Prifung des ordnungsgemaBen Antrags muss
innerhalb der nach § 42 Abs. 2 des Arzneimittelge-
setzes jeweils geltenden Frist (30 Tage) abgeschlossen
werden. Ubermittelt die zustandige Bundesoberbehdrde
dem Sponsor mit Griinden versehene Einwande, kann

dieser ein einziges Mal den Antrag innerhalb einer Frist

§ 8 Abs. 3

§ 8 Abs. 5

§ 9 Abs. 2

[

zustandige Ethik-Kommission

beteiligte Ethik-Kommissionen -

federfUhrende Ethik-Kommission

zustandige Bundesoberbehdrde



Fristen in der GCP-Verordnung
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von héchstens 90 Tagen nach Zugang entsprechend
andern. Nach Eingang der Anderung tbermittelt die
zustandige Bundesoberbehdrde dem Sponsor inner-
halb von 15 Tagen schriftlich die Genehmigung des
Antrags oder, unter Angabe von Griinden, dessen end-
gultige Ablehnung. Die zustandige Ethik-Kommission
erhalt davon eine Kopie. Bei den in § 42 Abs. 2 Satz 7
Nr. 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes genannten Arz-
neimitteln betragt die in Satz 3 genannte Frist 30 Tage.
Fur die Prifung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine

zeitliche Begrenzung fur den Genehmigungszeitraum.

Die zustimmende Bewertung, zur Einbeziehung zusétz-
licher Prifstellen im Geltungsbereich des AMG, gilt als
erteilt, wenn die federflhrende Ethik-Kommission dem
Sponsor nicht innerhalb von 30 Tagen nach Eingang
des ordnungsgemaBen Antrags begrindete Beden-

ken Ubermittelt.

Paragraph

§ 10 Abs. 4
Satz 5

Verpflichteter

federfiihrende Ethik-Kommission -

Sponsor

35 Tage

Bei Arzneimitteln, die somatische Zelltherapeutika
oder Gentransfer-Arzneimittel oder Arzneimittel sind,
die gentechnisch veranderte Organismen enthalten
oder deren Wirkstoff ein biologisches Produkt mensch-
lichen oder tierischen Ursprungs ist oder biologische
Bestandteile menschlichen oder tierischen Ursprungs
enthélt oder zu seiner Herstellung derartige Bestand-
teile erfordert, betragt die Frist 35 Tage. Bei xenogenen
Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche Begrenzung

fur den Bewertungszeitraum.

Ubermittelt die zustandige Bundesoberbehdrde dem
Sponsor innerhalb von héchstens 20 Tagen nach Ein-
gang des ordnungsgemaBen Anderungsantrags keine
mit Griinden versehenen Einwande gegen die Ande-
rungen, so gelten sie als genehmigt. Die zustandige
Bundesoberbehdrde kann den Sponsor auffordern,
die von ihm vorgeschlagenen Anderungen nach ihren

MaBgaben abzudndern. Bei Arzneimitteln, die somati-

§ 10 Abs. 2
Satz 4 und 5

§ 10 Abs. 3

|i

zustandige Ethik-Kommission,
federfiihrende Ethik-Kommission -

Sponsor

zustandige Bundesoberbehdrde -

Sponsor

Inhalt der Vorschrift

sche Zelltherapeutika oder Gentransfer-Arzneimittel
sind, die gentechnisch veranderte Organismen enthal-
ten oder deren Wirkstoff ein biologisches Produkt
menschlichen oder tierischen Ursprungs ist oder bio-
logische Bestandteile menschlichen oder tierischen
Ursprungs enthalt oder zu seiner Herstellung derartige
Bestandteile erfordert, betragt die Frist 35 Tage. Bei
xenogenen Zelltherapeutika gibt es keine zeitliche

Begrenzung flr den Genehmigungszeitraum.

Paragraph

Fristen in der GCP-Verordnung

Verpflichteter

60 Tage

Innerhalb der nach § 42 Abs. 1 Satz 9 des Arzneimit-
telgesetzes geltenden Frist von hochstens 60 Tagen
nach Eingang des ordnungsgemaBen Antrags Uber-
mittelt die zustandige Ethik-Kommission dem Sponsor
und der zustédndigen Bundesoberbehdrde ihre mit

Griinden versehene Bewertung.

§ 8 Abs. 2
Satz 1

zustandige Ethik-Kommission -
Sponsor, zustandige

Bundesoberbehorde

90 Tage

Bei klinischen Prifungen von somatischen Zellthera-
peutika und Arzneimitteln, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten, verlangert sich die in Absatz 2
genannte Frist (60 Tage) auf 90 Tage; eine weitere Ver-
lAngerung der Frist auf insgesamt 180 Tage tritt ein,
wenn die zustandige Ethik-Kommission zur Vorberei-
tung ihrer Bewertung Sachverstandige beizieht oder
Gutachten anfordert. Fur die klinische Prifung von
Gentransfer-Arzneimitteln betragt die Frist hdchstens
180 Tage. Fur die Prifung xenogener Zelltherapeutika
gibt es keine zeitliche Begrenzung flUr den Bewer-

tungszeitraum.

§ 8 Abs. 4

|ﬁ

zustandige Ethik-Kommission



Fristen in der GCP-Verordnung

Inhalt der Vorschrift

Die Prufung des ordnungsgemaBen Antrags muss
innerhalb der nach § 42 Abs. 2 des Arzneimittelge-
setzes jeweils geltenden Frist (30 Tage) abgeschlossen
werden. Ubermittelt die zustéandige Bundesoberbe-
hérde dem Sponsor mit Griinden versehene Einwan-
de, kann dieser ein einziges Mal den Antrag innerhalb
einer Frist von hdchstens 90 Tagen nach Zugang ent-
sprechend &ndern. Nach Eingang der Anderung tiber-
mittelt die zust&dndige Bundesoberbehdrde dem Spon-
sor innerhalb von 15 Tagen schriftlich die Genehmi-
gung des Antrags oder, unter Angabe von Grinden,
dessen endgultige Ablehnung. Die zustandige Ethik-
Kommission erhalt davon eine Kopie. Bei den in § 42
Abs. 2 Satz 7 Nr. 2 bis 4 des Arzneimittelgesetzes
genannten Arzneimitteln betrégt die in Satz 3 genannte
Frist 30 Tage. Fur die Prifung xenogener Zellthera-
peutika gibt es keine zeitliche Begrenzung flr den

Genehmigungszeitraum.

Bei klinischen Prifungen von Gentransfer-Arzneimitteln,
somatischen Zelltherapeutika oder Arzneimitteln, die
aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch verdnderten
Organismen bestehen oder solche enthalten, verlangert
sich die Frist des § 42 Abs. 2 Satz 8 Halbsatz 1 (60 Tage)
des Arzneimittelgesetzes auf hdchstens 90 Tage; eine
weitere Verlangerung der Frist auf insgesamt hdch-
stens 180 Tage tritt ein, wenn die zustéandige Bundes-
oberbehdrde zur Vorbereitung ihrer Entscheidung
Sachverstandige beizieht oder Gutachten anfordert.
Fur die Prifung xenogener Zelltherapeutika gibt es keine

zeitliche Begrenzung flr den Genehmigungszeitraum.

Paragraph

§ 9 Abs. 2

§ 9 Abs. 4

|i

Verpflichteter

zustandige Bundesoberbehdrde -

Sponsor

zustandige Bundesoberbehodrde

Inhalt der Vorschrift

180 Tage

Paragraph

Fristen in der GCP-Verordnung

Verpflichteter

Bei klinischen Prifungen von somatischen Zellthera-
peutika und Arzneimitteln, die gentechnisch verénderte
Organismen enthalten, verlangert sich die in Absatz 2
genannte Frist (60 Tage) auf 90 Tage; eine weitere Ver-
lAngerung der Frist auf insgesamt 180 Tage tritt ein,
wenn die zustéandige Ethik-Kommission zur Vorberei-
tung ihrer Bewertung Sachverstandige beizieht oder
Gutachten anfordert. Fur die klinische Prtfung von
Gentransfer-Arzneimitteln betragt die Frist hdchstens
180 Tage. Fur die Prifung xenogener Zelltherapeutika
gibt es keine zeitliche Begrenzung fur den Bewer-

tungszeitraum.

Bei klinischen Priifungen von Gentransfer-Arzneimitteln,
somatischen Zelltherapeutika oder Arzneimitteln, die
aus einem gentechnisch veranderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch verdnderten
Organismen bestehen oder solche enthalten, verlan-
gert sich die Frist des § 42 Abs. 2 Satz 8 Halbsatz 1
(60 Tage) des Arzneimittelgesetzes auf hdchstens 90
Tage; eine weitere Verlangerung der Frist auf insge-
samt hdchstens 180 Tage tritt ein, wenn die zustandige
Bundesoberbehdrde zur Vorbereitung ihrer Entschei-
dung Sachverstandige beizieht oder Gutachten anfor-
dert. FUr die Prufung xenogener Zelltherapeutika gibt
es keine zeitliche Begrenzung fur den Genehmigungs-

zeitraum.

§ 8 Abs. 4

§ 9 Abs. 4

|ﬁ

zustandige Ethik-Kommission

zustandige Bundesoberbehdrde
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