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Text
Antrag auf Zulassung
§ 13. (1) Der Antrag auf Zulassung einer Arzneispezialitit hat den Namen oder die Firma sowie die
Anschrift des Antragstellers, sofern der Antragsteller mit dem Hersteller nicht ident ist, auch den Namen oder
die Firma sowie die Anschrift des Herstellers der Arzneispezialitit, sowie die Bezeichnung der Arzneispezialitit
zu enthalten.

(2) Firr jede Arzneiform, Zusammensetzung, Stirke und Anwendungsart ist ein gesonderter Antrag zu
stellen.

(3) Fiir homdopathische Arzneispezialititen, die durch Verdiinnung von nur einem Stoff hergestellt werden,
ist fiir den Stoff und seine Verdiinnungen ein einziger Antrag ausreichend.

(4) Fiir radioaktive Arzneispezialititen, die ein Radionuklid enthalten, ist ein einziger Antrag fiir einen
Bereich der Radioaktivititsmenge ausreichend.

(5) Fiir Arzneispezialititen, die Antigene oder Halbantigene enthalten, und der Erkennung von spezifischen
Abwehr- und Schutzstoffen, der Desensibilisierung oder der Hyposensibilisierung dienen, ist, sofern sie der
selben Antigengruppe angehoren, ein einziger Antrag fiir die Antigengruppe ausreichend.

(6) Fiir Arzneispezialititen, die Dentalarzneimittel sind, und sich ausschlieBlich in der Farbe unterscheiden,
ist ein einziger Antrag ausreichend, sofern der jeweilige Farbstoff keinen Einfluf auf die Wirksamkeit,
Haltbarkeit oder Vertriglichkeit der Arzneispezialitit haben kann.
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