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Text
Giiltigkeit der Zulassung und Registrierung

§ 20. (1) Eine Zulassung einer Arzneispezialitit und eine Registrierung einer traditionellen pflanzlichen
oder apothekeneigenen Arzneispezialitit sind grundsitzlich fiinf Jahre giiltig.

(2) Der Zulassungsinhaber einer Humanarzneispezialitit bzw. der Registrierungsinhaber einer traditionellen
pflanzlichen oder apothekeneigenen Arzneispezialitit kann beim Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen frithestens vier Jahre nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides bis
spatestens sechs Monate vor Ablauf von fiinf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw.
Registrierungsbescheides den Antrag auf Verldngerung der Zulassung bzw. Registrierung stellen, wenn die
Zulassungs- bzw. Registrierungsvoraussetzungen nach dem letzten Stand der Wissenschaften gegeben sind. Zu
diesem Zweck hat der Zulassungs- bzw. Registrierungsinhaber eine konsolidierte Fassung der Zulassungs- bzw.
Registrierungsunterlagen in Bezug auf Qualitidt, Unbedenklichkeit und gegebenenfalls Wirksamkeit vorzulegen,
in der alle seit Erteilung der Zulassung bzw. Registrierung vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt wurden.
Wird eine konsolidierte Fassung dieser Unterlagen rechtzeitig und vollstidndig vorgelegt, so bleibt die Zulassung
bzw. Registrierung bis zur Entscheidung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber die
Verldngerung der Zulassung bzw. Registrierung giiltig.

(3) Der Zulassungsinhaber einer Tierarzneispezialitit kann beim Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen frithestens vier Jahre nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw. Registrierungsbescheides bis
spitestens sechs Monate vor Ablauf von fiinf Jahren nach Rechtskraft des Zulassungs- bzw.
Registrierungsbescheides den Antrag auf Verldngerung der Zulassung bzw. Registrierung stellen, wenn die
Zulassungs- bzw. Registrierungsvoraussetzungen nach dem letzten Stand der Wissenschaften gegeben sind. Zu
diesem Zweck hat der Zulassungsinhaber eine konsolidierte Liste aller iibermittelten Unterlagen in Bezug auf
Qualitdt, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorzulegen, in der alle seit Erteilung der Zulassung
vorgenommenen Anderungen beriicksichtigt wurden. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann
den Zulassungsinhaber jederzeit auffordern, die aufgelisteten Unterlagen vorzulegen. Wird eine konsolidierte
Liste dieser Unterlagen rechtzeitig vorgelegt, so bleibt die Zulassung bis zur Entscheidung des Bundesamts fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen iiber die Verldngerung der Zulassung giiltig.

(3a) Der Zulassungsinhaber bzw. Registrierungsinhaber kann die Anderung des in Abs.2 und 3
vorgesehenen Zeitraums nach § 24 Abs. 4 beantragen.

(4) Wird die Zulassung bzw. Registrierung gemidfl Abs. 2 und Abs. 3 vom Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen verlidngert, so gilt diese ohne zeitliche Begrenzung, sofern nicht das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen aus Griinden der Pharmakovigilanz eine weitere Befristung von fiinf Jahren festsetzt.
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