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Fachlich freigegeben am 28.02.2023

Fachlich freigegen durch Ministerium fur Soziales, Gesundheit und Sport
Mecklenburg-Vorpommern

Handlungsgrundlage https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__72.ht
mi
Teaser Far die Ausfuhr eines in Deutschland zugelassenen

Humanarzneimittels in einen Staat aul3erhalb der EU
bendtigen Sie das WHO-Zertifikat, das 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
Humanarzneimittels 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) ausgestellt.

Fur die aul3erhalb Deutschlands hergestellten
Arzneimittel kdnnen nur zulassungsbezogene Angaben
bescheinigt werden. In dem Fall 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,
dass das Arzneimittel den "Grundregeln der WHO fur
die Herstellung von Arzneimitteln und die Sicherung
ihrer Qualitat" entspricht.

Sofern es sich um die Bestatigung
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zulassungsbezogener Angaben handelt und der
Zulassungsinhabende seinen Sitz aulRerhalb
Deutschlands hat, sind die Bundesoberbehdérden far
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 kdnnen vom Zulassungsinhabenden
(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 Behdrde die Angaben auf Richtigkeit
und Vollstandigkeit.

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

« Erklarung, dass keine Anderung auBerhalb der
vorgesehenen Felder im hinterlegten Formular
vorgenommen wurde

« gegebenenfalls die durch die zustandige nationale
Aufsichtsbehorde genehmigte
Gebrauchs-/Fachinformation

« gegebenenfalls komplette Zusammensetzung der
Darreichungsform

* gegebenenfalls Zusammenfassung der
Zulassungsgrundlagen

* sofern ein Beauftragter das Zertifikat beantragt,
Erklarung Uber die Zustimmung des
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Zulassungsinhabers (Vollmacht)

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

Kosten Gebuhrenrahmen: 60 - 15.000 Euro. Zusatzliche Kosten
entstehen je nach Art der gegebenenfalls zusatzlich
beantragten Beglaubigung.

Verfahrensablauf * Sie haben die Méglichkeit, den Antrag Uber das
Online-Formular oder in Schriftform zu stellen.

* Wenn Sie den Antrag Uber das Online-Formular
stellen, reichen Sie das ausgeftllte Online-Formular
und die erforderlichen Anlagen bei der zustandigen
Behorde ein.

* Im Falle einer Papier-basierten Antragstellung
senden Sie den ausgefullten WHO-Entwurf mit den
erforderlichen Unterlagen per Post und gegebenenfalls
zusatzlich per 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 Sie zusétzlich eine Uberbeglaubigung
beantragt haben, erfolgt die beantragte
Uberbeglaubigung durch das zustindige Ministerium.

* Sie erhalten das beantragte Zertifikat und den
Gebuhrenbescheid per Post.

- Die Bezahlung erfolgt im Nachhinein (Uberweisung
nach Erhalt des GebuUhrenbescheids).

**\Weitere Informationen: **

* Der Antragsteller hat alle fur die Entscheidung tUber
die Ausstellung des WHO-Zertifikates relevanten
Unterlagen und Informationen einzureichen.

* In den Fallen, in denen eine bevollmachtigte Person
ein WHO-Zertifikat beantragt, ist die Zustimmung des
Zulassungsinhabers erforderlich. Eine entsprechende
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schriftliche Vollmacht ist einzureichen.

* Die Vorgaben des Musters der WHO sind
einzuhalten. Nicht relevante Passagen im Text durfen
nicht weggelassen werden, d.h. leere Felder bei
Abschnitten, zu denen keine Aussage getroffen werden
kann oder soll, bleiben frei. Der Transparenz dienende
Erganzungen (z. B. Handelsname im Empfangerland)
konnen ggf. in einer Anlage aufgenommen werden.

« Zum Zertifikat gehérende Anlagen mussen in
neutraler Form (ohne Firmenlogo; gilt nicht fir Muster,
z. B. der Gebrauchsinformation) und mindestens in
deutscher Sprache beigefugt werden. Eine weitere
offizielle WHO-Sprache (englisch, franzésisch, spanisch)
kann berucksichtigt werden.

* Die erforderlichen Formblatter sind unten verlinkt.
Die zertifizierende Behdorde hat sich von der Richtigkeit
und Aktualitat der Informationen zu vergewissern.

* Die Amtssprache ist deutsch. Der fremdsprachige
Teil (gemaR 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, fur die die WHO keine
offizielle Ubersetzung anbietet, ist nach Vorlage einer
Ubersetzung eines staatlich anerkannten Ubersetzers,
dessen Unterschrift notariell zu beglaubigen ist,
moglich. Die "Allgemeinen Hinweise" und
"Erlauterungen" sind Bestandeteil jedes Zertifikates und
stets beizufugen. Beachten Sie bitte auch die
Erlduterungen zu den einzelnen Ziffern in der Anlage
des WHO-Zertifikates sowie die WHO-Leitlinien.

* Die Erklarung des Zulassungsstatus fur (ein)
pharmazeutische(s) Produkt(e) ist nicht Gegenstand
dieses Antragverfahrens. Chargenzertifikate fur
pharmazeutische Produkte 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
durchfihrenden Bundesoberbehdrde, dem
Paul-Ehrlich-Institut (PEI), ausgestellt.
https://www.zlg.de/arzneimittel/service/dokumente
https://www.zlg.de/index.php?elD=dumpFile&t=f&f=26
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83&token=323c0f030c86783d3255314593efe54c88b51
c10
https://www.zlg.de/index.php?elD=dumpFile&t=f&f=26
82&token=8d9fe56eee586d64d4072d88430d5c143f21c
2ad
https://www.auswaertiges-amt.de/de/service/fragenkat
alog-node/12-apostille-ausl/606196
https://www.zlg.de/arzneimittel/service/dokumente
https://www.zlg.de/index.php?elD=dumpFile&t=f&f=26
83&token=323c0f030c86783d3255314593efe54c88b51
c10
https://www.zlg.de/index.php?elD=dumpFile&t=f&f=26
82&token=8d9fe56eee586d64d4072d88430d5c143f21c¢
2ad
https://www.auswaertiges-amt.de/de/service/fragenkat
alog-node/12-apostille-ausl/606196

3 Monat(e)

Sobald die erforderlichen Unterlagen vollstandig und
korrekt vorliegen, wird das Zertifikat in der Regel
innerhalb von 2 bis 4 Wochen nach Antragstellung
erteilt. Sofern besondere Uberbeglaubigungen
beantragt wurden, ist deren Bearbeitungszeit nicht
inbegriffen.

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats
nach Bekanntgabe beim zustandigen
Verwaltungsgericht (richtet sich nach Sitz des
Zulassungsinhabenden beziehungsweise
Antragstellenden) Klage erhoben werden.

« WHO-Zertifikat (CPP) fur die Ausfuhr von
Humanarzneimitteln Ausstellung

* 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.
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* Antragsverfahren online oder schriftlich
* Zustandigkeit: Landesamt fur Gesundheit und
Soziales (LAGuS)

Ansprechpunkt
Zustandige Stelle LAGUS M-V
Formulare « Formulare vorhanden: Ja
* Schriftform erforderlich: Nein
* Formlose Antragsstellung moglich: Nein
* Personliches Erscheinen notig: Nein
Ursprungsportal Apply for a certificate for a pharmaceutical product for
the export of medicinal products for human use,
Zertifikat fUr ein pharmazeutisches Produkt fur die
Ausfuhr von Humanarzneimitteln beantragen
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