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Norm

AMG 1983 §11;

ASpV 1985 §101;

AVG §13 Abs1;

StruktVG 1969 §8 Abs6;

VwRallg;

Rechtssatz

Die Zulassung einer Arzneispezialität räumt dem Zulassungsinhaber, das ist der Adressat des Zulassungsbescheides,

ein persönliches subjektives ö entliches Recht ein. Die beabsichtigte bloße "Änderung des Zulassungsinhabers", die

lediglich mit der dadurch bedingten entsprechenden Abänderung in der Kennzeichnung, Gebrauchsinformation und

Fachinformation verbunden ist, stellt sich daher als Antrag auf Zulassung (Neuzulassung) eines Arzneimittels für einen

neuen Zulassungsinhaber dar. Auf dieses Verfahren sind mangels einer ausdrücklich abweichenden gesetzlichen

Regelung die § 11 bis § 22 AMG anzuwenden. Für diesen Fall sieht lediglich § 101 Abs 1 ASpV eine weitgehende

Erleichterung bezüglich der dem Zulassungsantrag vom neuen Antragsteller anzuschließenden Unterlagen vor, sofern

der bisherige Zulassungsinhaber gleichzeitig auf seine Zulassung verzichtet. Wird dem Antrag auf Zulassung einer

Arzneispezialität, die bereits für einen anderen Zulassungsinhaber zugelassen ist, Folge gegeben, so erwirbt der neue

Zulassungsinhaber ein neues subjektives ö entliches Recht, mag dieses Recht auch inhaltlich in wesentlichen Punkten

dem Recht des früheren Zulassungsinhabers entsprechen. Insofern ist der in der Überschrift des 13ten Abschnittes der

ASpV und in § 10 Gebührentarif für diesen Fall gewählte Ausdruck "Übertragung" irreführend. (hier: Die

Zulassungsinhaberin war gem Art 3 StruktVG in die Antragstellerin um "Änderung des Zulassungsinhabers"

eingebracht worden)
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