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Verrichtungskennung Ausstellung (012)
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Lagen Portalverbund Import und Export (2070200)
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Handlungsgrundlage https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__73a.h
tml
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__73a.h
tml

Teaser Fur die Ausfuhr eines in Deutschland nicht

zugelassenen Humanarzneimittels in einen Staat
aullerhalb der EU bendtigen Sie das WHO-Zertifikat,
welches nach den Vorgaben 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 des
Arzneimittelgesetzes ausgestellt. FUr aul3erhalb
Deutschlands hergestellte Arzneimittel erfolgt die
Bescheinigung der GMP-Angaben (GMP - Good
Manufacturing Practice, engl. Abklrzung = Gute
Herstellungspraxis) im Herstellungsland. In dem
WHO-Zertifikat mit GMP-Angaben wird bescheinigt,

WHO-Zertifikat fur die Ausfuhr von Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen ohne Zulassung... Heruntergeladen am
99005105012001, 99005105012001 16.06.2025



=0o
( F..IM []%FIT(O

EIN PRODUKT DES IT-PLANUNGSRATS

Modul Sachverhalt

dass das Arzneimittel den "Grundregeln der WHO fur
die Herstellung von Arzneimitteln und die Sicherung
ihrer Qualitat" entspricht.

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 kdnnen vom Zulassungsinhaber
(Pharmazeutischer Unternehmer), vom Hersteller, vom
Ausfuhrer des in Deutschland zugelassenen
Arzneimittels oder von der zustandigen Behdrde des
Bestimmungslandes 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.

Das WHO-Zertifikat wird synoptisch und bilingual in
folgenden Amtssprachen ausgestellt: Deutsch sowie
eine der folgenden Zweitsprachen: Englisch,
Franzosisch oder Spanisch. Die Behdrde beglaubigt
davon ausschlie3lich den deutschen Teil des
WHO-Zertifikates.

Abhangig von der zustandigen Behorde konnen Sie im
Rahmen der Beantragung des Zertifikats eine oder
auch mehrere Zusatzleistungen (Uberbeglaubigung mit
Apostille oder Legalisation / Siegelung mit Faden) far
das Zertifikat beantragen.

Erforderliche Unterlagen Der Antrag kann online oder schriftlich gestellt werden:
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* Im Falle einer Antragstellung per Online-Dienst wird
das Formular Sie auf notwendige Nachweise
entsprechend lhrer getatigten Angaben hinweisen und
bietet eine Mdglichkeit fur deren Upload an.

* Im Falle einer Papier-basierten Antragstellung:

+ das inhaltlich vorbereitete WHO-Zertifikat fur
pharmazeutische Produkte (CPP)

« Erklérung, dass keine Anderung auRRerhalb der
vorgesehenen Felder im hinterlegten Formular
vorgenommen wurde

* FUr beide Antragsmaglichkeiten optionale
Unterlagen:

+ die durch die zustandige nationale
Aufsichtsbehorde genehmigte
Gebrauchs-/Fachinformation

* Produktinformation in englischer Sprache

* komplette Zusammensetzung der
Darreichungsform

« Zusammenfassung der Zulassungsgrundlagen

* Nachweise zur Inspektion bezuglich Herstellung
des Darreichungsform-Typs (GMP-Zertifikat)

« beglaubigte Ubersetzungen im Rahmen weiterer
Nachweise

* Antrag in Vertretung: Sofern ein Beauftragter das
Zertifikat beantragt, Erklarung tber die Zustimmung
des Zulassungsinhabers (Vollmacht)

Voraussetzungen * Sie muUssen eine im Herstellungsprozess involvierte
Institution sein, beispielsweise Hersteller der
Darreichungsform.

* Sie reichen alle fur die Entscheidung tber die
Ausstellung des WHO-Zertifikates relevanten
Unterlagen und Informationen ein.

* Zum Zertifikat gehérende Anlagen mussen in
neutraler Form (ohne Firmenlogo; gilt nicht fur Muster,
zum Beispiel der Gebrauchsinformation) und
mindestens in deutscher Sprache beigefugt werden.
Eine weitere offizielle WHO-Sprache (englisch,
franzosisch, spanisch) kann berulcksichtigt werden. Die
erforderlichen Formblatter finden Sie auf der
Homepage der Zentralstelle der Lander fur
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten (ZLG).
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* Bei Antragstellungen, die nicht Gber das
Online-Antragstool laufen:

- Sie reichen eine Erklarung ein, dass keine Anderung
aullerhalb der vorgesehenen Felder des hinterlegten
Formulars vorgenommen wurde.

« Sie halten die Vorgaben des Musters der WHO ein.
Nicht relevante Passagen im Text durfen nicht
weggelassen werden, das heil3t, leere Felder bei
Abschnitten, zu denen keine Aussage getroffen werden
kann oder soll, bleiben frei. Der Transparenz dienende
Erganzungen (wie Handelsname im Empfangerland)
konnen in einer Anlage aufgenommen werden.

* Die "Allgemeinen Hinweise" und "Erlduterungen"”
sind Bestandeteil jedes Zertifikates und stets
beizufugen. Beachten Sie bitte auch die Erlauterungen
zu den einzelnen Ziffern in der Anlage des
WHO-Zertifikates sowie die WHO-Leitlinien.

Kosten * Die Verwaltungsgebuhr unterscheidet sich je nach
zustandiger Behorde.
* Zusatzliche Kosten entstehen je nach Art der
gegebenenfalls zusatzlich beantragten Leistungen.

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 Online-Antrags, das
automatisch daraus generierte WHO-Zertifikat und die
erforderlichen Anlagen, bei der automatisch
ermittelten zustandigen Behorde online ein.

* Im Falle einer Papier-basierten Antragstellung
senden Sie den ausgeftllten WHO-Entwurf mit den
erforderlichen Unterlagen per Post oder E-Mail 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 dieser beantragt wurde, erfolgt
die beantragte Uberbeglaubigung / Siegelung mit
Faden.

* Sie erhalten das beantragte Zertifikat und den
Gebuhrenbescheid per Post oder im Falle einer
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Authentifizierung mit Mein Unternehmenskonto (MUK)
in den digitalen Postkorb ihres MUK-Kontos.

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

Bearbeitungsdauer Sobald die erforderlichen Unterlagen vollstandig und
korrekt vorliegen, wird das Zertifikat in der Regel
innerhalb von 2 bis 4 Wochen nach Antragstellung
erteilt. Beantragte Zusatzleistungen sind in der
vorstehenden Angabe zur Bearbeitungszeit nicht

inbegriffen.
Frist keine
weiterfuhrende https://www.auswaertiges-amt.de/de/service/fragenkat
Informationen alog-node/12-apostille-ausl/606196

https://www.zlg.de/arzneimittel/service/dokumente
https://www.auswaertiges-amt.de/de/service/fragenkat
alog-node/12-apostille-ausl/606196
https://www.zlg.de/arzneimittel/service/dokumente

Hinweise Es gibt folgende Hinweise:

* Im Fall der Online-Antragstellung besteht die
Moglichkeit, dass Sie fur ein Arzneimittel unmittelbar
WHO-Zertifikate fur mehrere Einfuhrlander beantragen
kénnen.

* Im Fall einer Papier-basierten Antragstellung ist je
Arzneimittel, also je Zulassungsnummer, und je
Einfuhrland ein separates Zertifikat zu beantragen.

* Die Amtssprache ist gemal3 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes deutsch. Der
fremdsprachige Teil (gemal? offizieller
WHO-Ubersetzung) des synoptisch aufgebauten
Zertifikates wird von der Behdrde weder unterzeichnet
noch gesiegelt/gestempelt. Die Ausstellung eines
synoptisch aufgebauten Zertifikates in einer Sprache,
flr die die WHO keine offizielle Ubersetzung anbietet,
ist nach Vorlage einer Ubersetzung eines staatlich
anerkannten Ubersetzers, dessen Unterschrift notariell
zu beglaubigen ist, moglich.

* Die Erklarung des Zulassungsstatus fur ein
pharmazeutisches Produkt oder mehrere
pharmazeutische Produkte ist nicht Gegenstand dieses
Antragverfahrens.

* Chargenzertifikate flur pharmazeutische Produkte
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sind nicht Gegenstand dieses Antragverfahrens. Ein
solches Zertifikat wird vom Hersteller beantragt und
nur, wenn far das Produkt staatliche
Chargenprufungen vorgeschrieben sind und
durchgefthrt werden, von der die Chargenprufung
durchfiihrenden Bundesoberbehdrde, dem
Paul-Ehrlich-Institut (PEI), ausgestellt. Informationen
Uber Chargenprufungen finden Sie auf der Webseite
des PELI
https://www.gesetze-im-internet.de/vwvfg/__23.html
https://www.pei.de/DE/home/home-node.html
https://www.gesetze-im-internet.de/vwvfg/__23.html
https://www.pei.de/DE/home/home-node.html

Rechtsbehelf Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats
nach Bekanntgabe beim zustandigen
Verwaltungsgericht (richtet sich nach Sitz des
Zulassungsinhabers bzw. Antragstellers) Klage erhoben
werden.

Kurztext + WHO-Zertifikat (CPP) fur die Ausfuhr von
Arzneimitteln
* zur Anwendung bei Menschen
* ohne Zulassung im Ausfuhrland

+ Antrag auf Ausstellung eines Zertifikates
entsprechend dem Zertifikatsystem der
Weltgesundheitsorganisation (WHO).

* Es kann fur die Ausfuhr (Export) eines Arzneimittels
oder fur Zulassungszwecke im Drittland notwendig
sein.

+ Antragsverfahren online oder schriftlich

* Zustandigkeit: Landesverwaltungsamt (richtet sich
nach dem Sitz des Zulassungsinhabers bzw. Herstellers
/ Exporteurs)

Ansprechpunkt Landesverwaltungsamt

Zustandige Stelle

Formulare
Ursprungsportal WHO-Zertifikat fur die Ausfuhr von Arzneimitteln zur
Anwendung bei Menschen ohne Zulassung im
Ausfuhrland beantragen, Apply for a WHO certificate
for the export of medicinal products for human use
without a marketing authorization in the exporting
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