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Hinweise an Antragstellende zur Ausstellung von WHO-
Zertifikaten fur pharmazeutische Produkte (CPPs)

Gemal § 73a Abs. 2 AMG stellt das Paul-Ehrlich-Institut auf Antrag des
pharmazeutischen Unternehmers mit Sitz auRerhalb des Geltungsbereiches des
Arzneimittelgesetzes (AMG) ein Zertifikat entsprechend dem Zertifikatsystem der
Weltgesundheitsorganisation (World Health Organization, WHO) aus.

Das Paul-Ehrlich-Institut bestatigt nur Angaben, die in der Zustandigkeit des Paul-Ehrlich-
Instituts liegen und die fiir Deutschland zulassungsrelevant sind. Das bedeutet, dass in
der CPP-Vorlage unter Ziffer 3 (Fuhrt die zertifizierende Behdrde regelmafige
Inspektionen des Herstellungsbetrieb durch, in dem die Darreichungsform produziert
wird) ,nicht zutreffend” angekreuzt werden muss, da es sich um Angaben handelt, die
sich auf die Gute Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice, GMP) beziehen.

FUr die Zertifizierung der Ziffer 3 muss der Antrag an die zustandige Behorde gerichtet
werden. Wenn die Herstellungsstatte innerhalb Deutschlands liegt, ist dies die jeweils fur
die Herstellungsstatte zustandige deutsche Landesbehdrde.

Bitte beachten Sie folgende Hinweise:

¢ Antragstellende haben alle fiir die Entscheidung iber die Ausstellung des WHO-
Zertifikates relevanten Unterlagen vorzulegen.

¢ In den Féllen, in denen ein Beauftragter ein Zertifikat beantragt, ist die
Zustimmung des Zulassungsinhabers erforderlich. Eine entsprechende
schriftliche Vollmacht ist vorzulegen.

e Die zertifizierende Behorde hat sich von der Richtigkeit und Aktualitat der Informationen
Zu vergewissern.

e Die Zertifikate werden vom Antragstellenden inhaltlich vorbereitet. Bitte
verwenden Sie hierzu die CPP-Vorlagen auf der Website des Paul-Ehrlich-
Instituts.

e Firjedes unterscheidbare Produkt (je Zulassungsnummer) und jedes Einfuhrland
ist grundséatzlich ein separates Zertifikat zu beantragen.

e Die Vorgaben des Musters der WHO sind einzuhalten. Nicht relevante Passagen
im Text dirfen nicht weggelassen werden, d. h. leere Felder bei Abschnitten, zu
denen keine Aussage getroffen werden kann oder soll, bleiben frei.

e Zum Zertifikat gehérende Anlagen mussen in neutraler Form (ohne Firmenlogo;
gilt nicht fiir Muster, z. B. der Gebrauchsinformation) und mindestens in
deutscher Sprache beigeflugt werden. Eine weitere offizielle WHO-Sprache
(englisch, franzdsisch, spanisch) kann beriicksichtigt werden.

e Jedes vorausgefiillte CPP ist zusammen mit den jeweiligen Anlagen (sofern
erforderlich) in einen separaten ZIP-Container zu verpacken.

¢ Die vorbereiteten Zertifikate senden Sie bitte an: eSubmission@pei.de

o Die Amtssprache istgemal § 23 Verwaltungsverfahrensgesetz deutsch. Der
fremdsprachige Teil (gemal offizieller WHO-Ubersetzung) des synoptisch
aufgebauten Zertifikates wird von der Behorde weder unterzeichnet, noch
gesiegelt/gestempelt (siehe auch Ziffer 3.10 der WHO-Leitlinien). 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
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ist, moglich. Die "Allgemeinen Hinweise" und "Erlauterungen"” sind Bestandteil
jedes Zertifikates und stets beizufligen.

¢ Informationen zum Internationalen Urkundenverkehr finden Sie auf den
Internetseiten des Auswartigen Amtes unter folgendem Link.

Bitte beachten Sie auch die Allgemeinen Hinweise und Erlauterungen zu den einzelnen Ziffern
in der Anlage des WHO-Zertifikates sowie die WHO-Leitlinien.
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http://www.konsularinfo.diplo.de/Vertretung/konsularinfo/de/05/Urkundenverkehr__Allgemein/Allg__Infos.html
https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/regulatory-convergence-networks/certification-scheme/issuing-a-certificate
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