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Einheitlicher
Ansprechpartner Nein

Fachlich freigegeben am 02.12.2024

Fachlich freigegen durch Ministerium fur Wissenschaft und Gesundheit
Rheinland-Pfalz

Handlungsgrundlage https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__73a.h
tml
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__77.ht
ml
https://eur-lex.europa.eu/legal-con-tent/DE/TXT/PDF/?
uri=CELEX%3A32019R0006&from=DE+
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__73a.h
tml
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__77.ht
ml
https://eur-lex.europa.eu/legal-con-tent/DE/TXT/PDF/?
uri=CELEX%3A32019R0006&from=DE+

Teaser Fur die Ausfuhr eines in Deutschland zugelassenen
Arzneimittels in einen Staat auRerhalb der EU
bendtigen Sie das Zertifikat, das nach den
Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) ausgestellt wird.

Volltext Deutschland nimmt an dem "Zertifikatsystem der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) Uber die Qualitat
pharmazeutischer Produkte im internationalen
Handel" teil. Zertifikate nach diesem System
bescheinigen die Verkehrsfahigkeit des Arzneimittels
im Herkunftsland und dienen der Erleichterung des
Arzneimittelwarenverkehrs.

Grundsatzlich werden die Zertifikate von der
zustandigen Behorde des Bundeslandes, in dem das
Arzneimittel hergestellt wird und zugelassen ist
(exportierendes Land), gemal3 § 73a Abs. 2 AMG
ausgestellt. FUr die aulRerhalb Deutschland
hergestellten Arzneimittel kdnnen nur
zulassungsbezogene Angaben bescheinigt werden. In
dem Fall erfolgt die Bescheinigung der GMP Angaben
im Herstellungsland (GMP - Good Manufacturing
Practice, engl. AbkUrzung = Gute Herstellungspraxis). In
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dem WHO-Zertifikat mit GMP-Angaben wird
bescheinigt, dass das Arzneimittel den "Grundregeln
der WHO fur die Herstellung von Arzneimitteln und die
Sicherung ihrer Qualitat" entspricht.

Sofern es sich um die Bestatigung
zulassungsbezogener Angaben handelt und der
Zulassungsinhaber seinen Sitz aulRerhalb Deutschlands
hat, sind die Bundesoberbehdrden fur die Ausstellung
der WHO-Zertifikate zustandig.

Ein WHO-Zertifikat kann den zustandigen Behdrden
einfUhrender Drittstaaten in folgenden regulatorischen
Situationen dienen:

* im Rahmen von Zulassungsantragen

* im Rahmen von Antragen auf Verlangerung,
Erweiterung, Anderung oder Uberpriifung einer
Zulassung

* bei der Einfuhr von im Exportland zugelassenen
Arzneimitteln

WHO-Zertifikate kbnnen vom Zulassungsinhaber
(Pharmazeutischer Unternehmer), vom Hersteller oder
vom Ausfuhrer des in Deutschland zugelassenen
Arzneimittels beantragt werden. Dazu haben Sie alle
fur die Entscheidung Uber die Ausstellung des
WHO-Zertifikates erforderlichen Unterlagen
vorzulegen.

Bevor ein WHO-Zertifikat ausgestellt wird, pruft die
zertifizierende Behorde die Angaben auf Richtigkeit
und Vollstandigkeit.

Erforderliche Unterlagen * Das inhaltlich vorbereitete WHO-Zertifikat fur
pharmazeutische Produkte (CPP)
« Erklérung, dass keine Anderung aulRerhalb der
vorgesehenen Felder im hinterlegten Formular
vorgenommen wurde (nur im Fall einer
Papier-basierten Antragstellung)
+ Ggf. die durch die zustandige nationale
Aufsichtsbehérde genehmigte Produkt - /
Fachinformation
+ Ggf. komplette Zusammensetzung der
Darreichungsform
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+ Ggf. Zusammenfassung der Zulassungsgrundlagen
* Sofern ein Beauftragter das Zertifikat beantragt,
Erklarung Gber die Zustimmung des
Zulassungsinhabers

Voraussetzungen + Sie mussen Zulassungsinhaber, Hersteller oder eine
andere vom Zulassungsinhaber bevollmachtigte
Person sein.
* Sofern Sie nicht Zulassungsinhaber sind, ist die
Erlaubnis des Zulassungsinhabers/Vollmacht
erforderlich.

Kosten Gebuhr: 106€
Zusatzliche Kosten entstehen je nach Art der ggf.
zusatzlich bean-tragten Beglaubigung.

Verfahrensablauf * Je nach zustandiger Behdrde haben Sie die
Moglichkeit, den Antrag Uber das Online-Formular oder
in Schriftform zu stellen.

* Wenn Sie den Antrag Uber das Online-Formular
stellen, reichen Sie die Daten des Onlineantrags, das
automatisch daraus generierte WHO-Zertifikat und die
erforderlichen Anlagen bei der automatisch ermittelten
zustandigen Behdrde online ein.

* Im Falle einer Papier-basierten Antragstellung senden
Sie den ausgefullten WHO Entwurf mit den
erforderlichen Unterlagen per Post und ggf. zusatzlich
per Email an die zustandige Behorde.

* Antrag und Unterlagen werden auf Richtigkeit und
Vollstandigkeit Uberpruft. Wenn die gesetzlichen
Anforderungen erfullt und alle Angaben richtig und
aktuell sind, wird das WHO-Zertifikat ausgestellt.

* Wenn der Service bei der zustandigen Behorde
angeboten wird und Sie zusatzlich eine
Uberbeglaubigung beantragt haben, erfolgt die
beantragte Uberbeglaubigung.

« Sie erhalten das beantragte Zertifikat und den
Gebuhrenbescheid (Rechnung) per Post.

* Die Bezahlung erfolgt somit im Nachhinein
(Uberweisung nach Erhalt des Gebuhrenbescheids)

Bearbeitungsdauer 2 - 4 Stunde(n)
Frist Es besteht keine gesetzliche Frist.

weiterfihrende
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Informationen

Hinweise https://www.zlg.de/arzneimittel/service/dokumente
https://www.auswaertiges-amt.de/de/service/fragenkat
alog-node/12-apostille-ausl/606196
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelzul
assung/ZulassungsrelevanteThemen/WHO-Zertifikate/_
node.html
https://www.pei.de/DE/regulation/zulassung-human/w
ho-zertifikate/who-zertifikate-node.html
https://www.zlg.de/arzneimittel/service/dokumente

Rechtsbehelf Widerspruch innerhalb eines Monats, s. Rechtsbehelf
im Bescheid

Kurztext

Ansprechpunkt Landesamt flur Soziales, Jugend und Versorgung

Zustandige Stelle

Formulare Formulare vorhanden: Ja
Schriftform erforderlich: Nein
Formlose Antragsstellung moglich: Nein
Personliches Erscheinen notig: Nein

Online-Dienste vorhanden: Ja

Ursprungsportal WHO-Zertifikat (CPP) fur die Arzneimittelausfuhr
beantragen, Apply for a WHO certificate (CPP) for the
export of medicinal products
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