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Text

§ 18a. Fiir Arzneispezialititen, die in Staaten bereits behordlich zugelassen sind, die an der Ubereinkunft
zur gegenseitigen Anerkennung von Bewertungsberichten iiber pharmazeutische Produkte teilnehmen, sind
einem Antrag auf Zulassung lediglich Unterlagen gemidll § 15 Abs.1 Z1 bis 7 beizufiigen, wenn der
Antragsteller gleichzeitig die Einholung eines Bewertungsberichtes beantragt. Die Behorde kann die Vorlage
weiterer in den §§ 15 bis 18 genannter Unterlagen verlangen, wenn durch den dem Bundeskanzleramt
vorliegenden Bewertungsbericht die Voraussetzungen fiir eine Zulassung in Osterreich nicht hinreichend belegt
erscheinen.
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