Entwurf Stand: 30.9.2005

Vorblatt

Verordnung zur Einfiihrung der DIMDI-Arzneimittel-Verordnung und zur Anderung der Betriebs-
verordnung fir pharmazeutische Unternehmer sowie anderer Rechtsverordnungen auf dem
Gebiet des Arzneimittelrechts

A. Problem und Ziel

Die Aufgaben und Befugnisse des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten Uber Arzneimittel be-
durfen nach § 67a Abs. 3 AMG einer konkretisierenden Regelung durch Rechtsverordnung.
Dariiber hinaus miissen zur Anpassung an die im Rahmen des 14. AMGANdG erfolgten Ande-
rungen und zur Umsetzung EU-rechtlicher Vorgaben die Betriebsverordnung fur pharmazeuti-
sche Unternehmer und weitere Rechtsverordnungen auf dem Gebiet des Arzneimittelrechts
geandert werden. In der Verordnung tber homodopathische Arzneimittel werden nicht mehr an-
wendbare Vorschriften aufgehoben.

B. L6sung

Erlass der vorliegenden Rechtsverordnung

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

Die offentlichen Haushalte werden durch die DIMDI-Arzneimittel-Verordnung unmittelbar nicht
belastet. Durch die Anderung der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer wird
der Bund nicht mit zusatzlichen Kosten belastet. Bei den Landern und Gemeinden wird durch
die Einbeziehung der Wirkstoffe in die Uberwachung von Herstellung, Vertrieb und Einfuhr
Mehraufwand unterschiedlichen und derzeit nicht abzuschatzenden Umfanges entstehen.

E. Sonstige Kosten

Zusatzliche Kosten fur die Wirtschaft und Auswirkungen auf das allgemeine Verbraucherpreis-
niveau sind nicht zu erwarten.



Stand: 30.09.2005

Entwurf

Verordnung zur Einfihrung der DIMDI-Arzneimittel-Verordnung und zur Anderung der
Betriebsverordnung fur pharmazeutische Unternehmer sowie anderer
Rechtsverordnungen auf dem Gebiet des Arzneimittelrechts

Es verordnen

?7? das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung auf Grund des § 67a Abs.

3 Satz 1 bis 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11.
Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), der durch Artikel 1 Nr. 9 des Gesetzes vom 30. Juli
2004 (BGBI. I S. 2031) geandert worden ist, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium des Innern, dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit, und,
soweit es sich um radioaktive Arzneimittel oder um Arzneimittel handelt, bei deren
Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, dem Bundesministerium fur Umwelt,

Naturschutz und Reaktorsicherheit,

?? das Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung auf Grund des 8 39 Abs. 3

Satz 1 und 2 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11.
Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), von denen Satz 1 durch Art. 1 Nr. 25 Buchst. b) und
Satz 2 durch Art. 1 Nr. 18 des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031) geéndert
worden sind, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Verbraucherschutz,

Ernahrung und Landwirtschatt,

?? das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung auf Grund der 88 12 und

54 des Arzneimittelgesetzes, die zuletzt durch Artikel 1 des Vierzehnten Gesetzes zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 29. August 2005 (BGBI | S. 2570) gedndert
worden sind, und auf Grund von § 83 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit und, soweit es sich um Arzneimittel handelt,
bei deren Herstellung ionisierende Strahlen verwendet werden, mit dem
Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit,



?? das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft

auf Grund des 8§ 67a Abs. 3 Satz 1 bis 3 in Verbindung mit Satz 4 des
Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998
(BGBI. I S. 3586), dessen Satz 1 durch Artikel 1 Nr. 9 gedndert und Satz 4 durch Artikel
1 Nr. 47 des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S.2031) angefiigt worden ist, und

auf Grund des § 67a Abs. 3 in Verbindung mit 8 47 Abs.1c des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), von
denen § 67a Abs. 3 Satz 1 durch Artikel 1 Nr. 9 geéndert und Satz 4 durch Artikel 1 Nr.
47 des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S.2031) angefuigt und 8 47 Abs.1c durch
Artikel 1 Nr. 7b des Gesetzes vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3348) eingefligt worden
ist,

jeweils im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung, dem Bundesministerium des Inneren und dem Bundesministerium fur
Wirtschaft und Arbeit,

?? das Bundesministerium flr Verbraucherschutz Ernahrung und Landwirtschaft

auf Grund des § 12 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 1b, jeweils in Verbindung mit Abs. 2, des
Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998
(BGBI. | S. 3586), von denen 8§ 12 Abs. 1 durch Art. 1 Nr. 9 geandert, Abs. 1b eingefugt
und Abs. 2 neu gefasst worden sind durch Artikel 1 Nr.10 des Gesetzes vom 30. Juli
2004 (BGBI. | S. 2031),

auf Grund des 8§ 48 Abs. 2 Nr. 5 und 7 in Verbindung mit Abs. 4 des
Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998
(BGBI. | S. 3586), der durch Artikel 1 Nr. 43 des Gesetzes vom 29. August 2005 (BGBI. |

S. 2570) neu gefasst worden ist,

auf Grund des 8§ 54 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Nr. 12 in Verbindung mit Abs. 3 und Abs. 1
Satz 2 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11.
Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), von denen 8§ 54 Abs. 1 durch Artikel 1 Nr. 38 des
Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031) und Abs. 2 Nr. 12 durch Artikel 1 Nr. 8 des
Gesetzes vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3348) neu gefasst worden sind, und

auf Grund des 8§ 56 Abs. 1 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), der durch Art. 1 Nr. 40 b
des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031) eingefiigt worden ist,
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jeweils im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale
Sicherung und dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Arbeit,

?? das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz Erndhrung und Landwirtschaft auf Grund
des § 56a Abs.3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 11.
Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), § 56 a Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 neu gefasst durch Art. 1 Nr.
10c des Gesetzes vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3348) und geandert durch Art. 1 Nr.
41 des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. | S. 2031), im Einvernehmen mit dem

Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung
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Artikel 1

Verordnung Uber das datenbankgestitzte Informationssystem tber Arzneimittel des
Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information

(DIMDI-Arzneimittel-Verordnung)*

§1

Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt

1. die Befugnisse des Deutschen Instituts flr Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten Uber Arzneimittel und
Personen, die Arzneimittel herstellen oder in das Inland verbringen,

2. die Ubermittlung von in Nr. 1 genannten Daten durch Behorden des Bundes und der
Lander an das DIMDI

3. die Mitteilung pharmazeutischer Unternehmen und Grof3handler tUber die Abgabe an
Tierarzte von bestimmten Arzneimitteln nach § 47 Abs. 1 Buchstabe c des
Arzneimittelgesetzes (AMG)

4. die Art, den Umfang und die Anforderungen an die Daten fir das datenbankgestitzte
Arzneimittel-Informationssystem des DIMDI.

§2

Art und Inhalt der Datenbanken

(1) Das DIMDI errichtet und betreibt ein gemeinsam von den zustandigen Behérden des
Bundes und der Lander nutzbares datenbankgestitztes Arzneimittel-Informationssystem mit
folgenden Datenbanken:

1. Datenbanken mit Daten der zustéandigen Bundesbehdrden tber

' § 4 Abs. 2 dient der Umsetzung der Richtlinie 2004/27/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 31. Méarz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fur Humanarzneimittel (ABI. EU Nr. L 136 S. 34) und der Richtlinie 2004/28/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel (ABI. EU Nr. L 136 S. 58).
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a) den Zulassungs- und Registrierungsstatus von Arzneimitteln, die im Inland
verkehrsfahig sind oder waren, Angaben, auch personenbezogener Art, die im
Rahmen der Zulassung- oder Registrierung erhobenen worden sind, einschlie3lich
Angaben zu Anderungsanzeigen und den medizinischen, pharmazeutischen und
pharmakologischer Eigenschaften von Arzneimitteln, Wirkstoffen oder sonstigen
Bestandteilen

b) Wirkstoffe und sonstige Bestandteile, die in Arzneimitteln verwendet werden oder
friher verwendet wurden

c) Stufenplanverfahren und Risikoinformationen
d) Staatliche Chargenpriifungen nach § 32 AMG

e) Klinische Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen nach dem
Sechsten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes

f) Absatzmengen, Verschreibungsvolumen und in Verkehr gebrachte Packungsgrofien
2. Datenbanken mit Daten und Informationen der zustandigen Landesbehdrden tber

a) Erlaubnisse nach § 13 AMG

b) Erlaubnisse nach 8 43 Abs. 1 Satz 1 AMG

¢) UberwachungsmaRnahmen nach § 64 Abs. 3 AMG

d) Kilinische Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung bei Menschen nach § 67 AMG

e) Zertifikate Gber die Gute Herstellungspraxis nach 8§ 64 Abs. 3 AMG

f) Erlaubnisse nach § 72 AMG

g) Zertifikate oder Bescheinigungen nach § 72a AMG fur die Einfuhr von Arzneimitteln
aus Drittstaaten

3. Zusatzlich zu der in Nr. 1 Buchstabe f genannten Datenbank eine Datenbank mit
Informationen von pharmazeutischen Unternehmen und Gro3héndlern Uber an Tierarzte
abgegebene Mengen an Fertigarzneimitteln mit Stoffen antimikrobieller Wirkung, die in
den Anhangen | und Ill der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 genannt sind, sowie die in
Fertigarzneimitteln enthaltene Menge solcher Stoffe zusammengefasst nach
Substanzklassen.

(2) Zur Erflllung seiner gesetzlichen Aufgaben kann das DIMDI im Einvernehmen mit den
zustandigen Behorden des Bundes und der Lander weitere Datenbanken mit Informationen
Uber Arzneimittel errichten und bereitstellen. Das DIMDI macht die Errichtung bekannt.

(3) Das DIMDI stellt ein allgemein zugangliches Informationssystem mit
Arzneimittelinformationen bereit. Die Auswahl und Nutzung der Daten richtet sich nach § 4
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Absatz 5. Regelungen in anderen Rechtsvorschriften Uber den Zugang zu amtlichen
Informationen bleiben unberihrt.

§3

Datenerfassung durch das DIMDI

(1) Die zustandigen Behdrden des Bundes und der Lander tibermitteln dem DIMDI die fur die
Bereitstellung und das Betreiben der Datenbanken nach § 2 Abs. 1 Nr. 1, 2 und Abs. 2
erforderlichen Daten. Die Ubermittlung soll auf elektronischem Wege erfolgen. Das DIMDI
legt den naheren Umfang, die Anforderungen an die zu Ubermittelnden Daten und
technischen Einzelheiten, wie die zu verwendenden Formate, Vokabulare und
Eingabemasken, im Einvernehmen mit den Behtérden des Bundes und der Lander im Wege
einer Bekanntmachung fest.

(2) Pharmazeutische Unternehmen und GroRhandler Gbermitteln die nach § 2 Abs. 1 Nr. 3
erforderlichen Daten an das DIMDI auf elektronischem Wege. Das DIMDI legt die néheren
Anforderungen an die zu Ubermittelnden Daten und technischen Einzelheiten, wie die zu
verwendenden Formate, Vokabulare und Eingabemasken, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft im Wege einer
Bekanntmachung fest.

(3) Die nach Absatz 1 und 2 zur Ubermittlung der Daten an das DIMDI Verpflichteten sind fiir
die Richtigkeit und Vollstandigkeit der Ubermittelten Daten verantwortlich. Sie prifen die zu
Ubermittelnden Daten auf Richtigkeit und Vollstandigkeit und sorgen bei der
Datenubermittlung fur die notwendige Datenqualitat gemaf den in der Bekanntmachung des
DIMDI genannten Kriterien. Nachtragliche Anderungen und Aktualisierungen im Hinblick auf
die Richtigkeit und Vollstandigkeit der Ubermittelten Daten sind dem DIMDI unverziglich
mitz uteilen.

§4

Bereitstellung von Daten und Nutzung der Datenbanken

(1) Die Bereitstellung von Daten aus dem Informationssystem nach § 2 Abs. 1 erfolgt fur die fur
das Arzneimittelrecht und das Atomrecht zustandigen Bundesministerien, die in 8 77 AMG
genannten Bundesoberbehorden sowie die fiir die Arzneimitteliberwachung und
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Arzneimitteluntersuchung zustandigen Stellen der Lander. Die genannten Behdrden und
Stellen sind jeweils zur Nutzung und Recherche der Datenbanken des Arzneimittel-
Informationssystems berechtigt, soweit dies zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderlich
ist.

(2) Das DIMDI tbermittelt der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMEA) zentral die Daten
Uber Erlaubnisse nach § 13 und § 72 AMG sowie Uber die Zertifikate tiber die Gute
Herstellungspraxis nach § 64 Abs. 3 AMG.

(3) Dem DIMDI kénnen im Rahmen der gesetzlichen Aufgaben weitere Zustandigkeiten zur
zentralen Ubermittlung von Daten an die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMEA)
Ubertragen werden. Die Entscheidung hiertber trifft das Bundesministerium fir Gesundheit
und Soziale Sicherung und, soweit es sich um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Ernahrung und
Landwirtschaft. Sofern es sich um Mitteilungs- und Unterrichtungspflichten der zustandigen
Behorden und Stellen der Lander handelt, erfolgt die Ubertragung der Zustandigkeit im
Einvernehmen mit den zustandigen obersten Landesbehoérden.

(4) Eine Ubermittlung von Daten durch das DIMDI an andere Stellen ist zulassig, soweit dies
zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderlich ist und wenn 6ffentliche Belange nicht
entgegenstehen und der Schutz personenbezogener Daten sowie der Schutz geistigen
Eigentums und von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen gewahrleistet sind. Bei der
Ubermittlung personenbezogener Daten sind die 8§ 4b, 15, 16 und 28 bis 30 des
Bundesdatenschutzgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Januar 2003
(BGBI. | S. 66) in der jeweils geltenden Fassung zu beachten.

(5) Das Informationssystem gemaR 8§ 2 Abs. 3 ist allgemein zuganglich. Das DIMDI entscheidet
im Einvernehmen mit den zusténdigen Stellen des Bundes und der Lander, welche Daten
veroffentlicht werden und welchem Personenkreis Einsicht gewahrt wird. Der Schutz
personenbezogener Daten sowie der Schutz geistigen Eigentums und von Betriebs- und
Geschaftsgeheimnissen ist zu gewahrleisten.

§5

Entgelte

(1) Fir die Nutzung der Datenbanken einschlie3lich der Ubermittlung von Daten an andere
Stellen erhebt das DIMDI ein angemessenes Entgelt. Die Nutzungsentgelte fir das
Informationssystem nach 8§ 2 Abs. 3 sind auch unter Berlcksichtigung des
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Verwaltungsaufwandes so zu bemessen, dass ein allgemeiner Informationszugang nicht
unzumutbar erschwert wird.

(2) Die Entgelte werden durch das DIMDI im Wege einer Entgeltordnung festgelegt, die im
Bundesanzeiger bekannt gemacht wird.

§6

Datenschutz und Datensicherheit

Bei der Dateniibermittlung sind dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende MalRnahmen
zur Gewabhrleistung von Datenschutz und Datensicherheit zu treffen, die insbesondere die
Vertraulichkeit und Unversehrtheit der Daten gewabhrleisten. Das DIMDI kann verlangen, dass
aus Grinden des Datenschutzes bei der Datenibermittlung Verschlisselungsverfahren
anzuwenden sind. Das Néahere regelt die Bekanntmachung nach § 3 Abs. 1 und 2.

87

Speicherungsfrist

Daten in den Datenbanken nach 8§ 2 Abs. 1 oder 2 sollen nach der letzten Eintragung des
jeweiligen Datensatzes noch 20 Jahre in der Datenbank zur Verfligung stehen. Fir die
Speicherung personenbezogener Daten findet 8 20 des Bundesdatenschutzgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 14. Januar 2003 (BGBI. | S. 66) in der jeweils guiltigen
Fassung Anwendung.

§8

Auskunftsrecht

§ 19 des Bundesdatenschutzgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Januar
2003 (BGBI. | S. 66) in der jeweils gultigen Fassung findet fir juristische Personen
entsprechende Anwendung.



Artikel 2

Anderung der Verordnung iiber tierarztliche Hausapotheken

Die Verordnung uber tierarztliche Hausapotheken in der Fassung der Bekanntmachung vom
27. Méarz 1996 (BGBI. | S. 554), zuletzt geandert durch Artikel 2 der Verordnung vom 10. August
2001 (BGBI. I S. 2131), wird wie folgt geéndert:

1. 83 Abs. 4 wird wie folgt geandert:
a) In Satz 1 werden die Nr. 1 sowie die Angabe ,2.“ gestrichen.

b) Satz 3 wird aufgehoben.

2. 8§85 Abs. 3 und 4 sowie der § 6 werden aufgehoben.

3. § 7 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird durch folgende Satze ersetzt:

.Das Original der Verschreibung sowie die ersten drei Durchschriften sind an den
Hersteller zu senden; die vierte Durchschrift verbleibt beim Tierarzt. In dringenden Féallen
darf die Verschreibung durch Fernkopie erteilt werden; die Originalfassung der
Verschreibung ist unverziglich nachzureichen. Die Verschreibung hat eine
Gultigkeitsdauer von hochstens drei Wochen.*

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,Durchschriften” die Worter ,sowie die vom
Hersteller erganzten und an den Tierarzt Ubersandten Durchschriften” eingefiigt.

4. §8 Abs. 3a wird aufgehoben.

5. 8§10 Abs. 2 Satz 2 und 3 werden aufgehoben.

6. 8§ 13 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird nach dem Wort ,Arzneimittel“ das Komma gestrichen und
werden die Worter ,ferner Uber die Herstellung von Fitterungsarzneimitteln und von
Arzneimitteln* durch die Worter ,sowie Uber die Herstellung von Arzneimitteln“ ersetzt.
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b) Absatz 2 Satz 1 Nr. 4a wird aufgehoben.

7. 815 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Die Nummern 5, 6, 6a und 15 werden aufgehoben.
bb) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingefugt:

,A4a. entgegen 8 7 Abs. 1 Satz 1 ein Futterungsarzneimittel nicht, nicht richtig oder
nicht vollstéandig verschreibt oder entgegen § 7 Abs. 2 eine Durchschrift nicht
aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,”

cc) In Nummer 13b wird das Komma durch das Wort ,,oder” ersetzt.
dd) In Nummer 14 wird das Wort ,,oder* am Satzende durch einen Punkt ersetzt.

b) Absatz 2 wird aufgehoben.

8. Die Anlage 1 wird durch folgende Anlage ersetzt:
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Anlage 1
(zu 87)

Verschreibung eines Futterungsarzneimittels

Vom Tierarzt auszufillen

1  Name und Anschrift des Tierarztes 2 Datum

3 Name und Anschrift des Futterungsarzneimittel-Herstellers

4 Name und Anschrift des Tierhalters 5 Kreis

6  Tierart 7  Tierzahl 8  Durchschnittliches Alter oder Gewicht der Tiere

9  Indikation 10 Behandlungsdauer (Tage)

11 Wartezeit (Tage)

12 Bezeichnung des Futterungsarzneimittels (sofern vorhanden) 13 Menge

- o| 14 Bezeichnung der Arzneimittel-Vormischung und verantwortlicher pharmazeutischer Unternehmer 15 Menge

c <

o D

ER

5 5

32

£ 2(16 Bezeichnung des Mischfuttermittels 17 Menge
(2]

<3

18 Prozentsatz, zu dem das Fitterungsarzneimittel die tagliche Futterration, bei Wiederkauern ggf. den taglichen Bedarf an

Erganzungsfuttermitteln, zu decken bestimmt ist:

19 Anleitung firr die Verwendung (z. B. Beginn, Ende, Gegenanzeigen, Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln):

20 Anschrift der fiir den Tierhalter zustédndigen Arzneimitteliiberwachungsbehérde

21 Eigenhéandige Unterschrift des Tierarztes:
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Vom Hersteller auszufillen

22 Hergestellt am 23 Ausgeliefert am 24 Haltbar bis

25 Name der sachkundigen Person, die das Futterungsarzneimittel freigegeben hat 26 Chargen-Nr.

(zugleich Nr. der Chargenprobe)

27 Ordnungsgemafe Ausfiihrung wird bestatigt.

Eigenhandige Unterschrift des Herstellers: e

Hinweis fur den Tierarzt: Original und drei Durchschriften an Hinweis fiir den Hersteller: Original verbleibt beim Hersteller
Hersteller 1. Durchschrift (rot) an Tierhalter
4. Durchschrift (gelb) verbleibt beim 2. Durchschrift (blau) an zustandige Behdrde
Tierarzt 3. Durchschrift (griin) zurlick an Tierarzt
Artikel 3

Anderung der Verordnung tiber homoopathische Arzneimittel

Die Verordnung Uber homoopathische Arzneimittel vom 15. Méarz 1978 (BGBI. | S. 401) wird wie
folgt geéndert:

1. Die 88 3 bis 5 werden aufgehoben.

2. 86 Nr. 4 wird aufgehoben.

3. 8§ 7 wird aufgehoben.
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Artikel 4

Anderung der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer?

Die Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer vom 8. Méarz 1985, BGBI. | S. 546,
zuletzt geédndert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 10. Februar 2005, BGBI. | S. 234, wird wie
folgt geéndert:

1. Die Bezeichnung wird wir folgt gefasst:
“Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittel- und
Wirkstoffhersteller (Pharmabetriebsverordnung —PharmBetrV-)*

2. 8§ 1 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
“(1) Diese Verordnung findet Anwendung auf Betriebe und Einrichtungen, die

? Diese Verordnung dient zur Umsetzung der

?? Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur
Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI.
EG Nr. L 102 S. 48)

?? Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22. Mérz 2004 zur Durchfiihrung der Richtlinie
2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer
Anforderungen fir Blut und Blutbestandteile (ABI. EG Nr. L 91 S. 25)

?? Richtlinie 2005/xx/EG* [einsetzen] der Kommission vom [einsetzen] zur Durchfihrung der Richtlinie
2002/98/EG des Européaischen Parlaments und des Rates in Bezug auf gemeinschaftliche Standards
und Spezifikationen fir ein Qualitatssicherungssystem fiir Blutspendeeinrichtungen (ABI. EG Nr. L
[einsetzen]

?? Richtlinie 2005/yy/EG* [einsetzen] der Kommission vom [einsetzen] zur Durchfiihrung der Richtlinie
2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates in Bezug auf bestimmte technische
Anforderungen an die Spende, Verteilung und Testung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI.
EG Nr. L [einsetzen]

?? Richtlinie 2005/zz/EG* [einsetzen] der Kommission vom [einsetzen] zur Durchflihrung der Richtlinie
2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates in Bezug auf bestimmte technische
Anforderungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen

* Die Richtlinie der Kommission durchlauft zur Zeit das Abstimmungsverfahren; nach ihrer

Verabschiedung wird die entsprechende Ziffer eingeflgt.
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Arzneimittel oder Wirkstoffe oder andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte
Stoffe menschlicher Herkunft gewerbsmafiig herstellen, prifen, lagern, verpacken,
in den Verkehr bringen oder in den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes
verbringen oder die Wirkstoffe erwerben, ausfiihren oder sonst mit ihnen Handel
treiben. Sie findet auch Anwendung auf Personen, die diese Tatigkeiten
berufsmafig austiben. Fur andere Stoffe zur Arzneimittelherstellung findet diese
Verordnung Anwendung, wenn deren Herstellung nach den Grundsétzen der Guten
Herstellungspraxis durch Rechtsakte der Europaischen Kommission festgelegt
wird.”

b) In Absatz 2 Satz 2 wird nach dem Wort ,sammelt* ein Punkt eingefligt und der
nachfolgende Satzteil gestrichen.

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
"(3) Die Verordnung findet keine Anwendung auf

1. Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind
und fur die Herstellung von nach einer im Homoéopathischen Teil des
Arzneibuches beschriebenen Verfahrenstechnik herzustellenden
Arzneimitteln bestimmt sind und

2. Wirkstoffe, die Stoffe nach 8 3 Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes in
unbearbeitetem oder bearbeitetem Zustand sind oder enthalten, soweit
die Bearbeitung nicht tber eine Trocknung, Zerkleinerung und initiale
Extraktion hinausgeht.”

3. § lawird wie folgt gefasst:

“Qualitatssicherungssystem

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel, soweit diese nicht menschlicher Herkunft
sind, ausgenommen Blut und Blutbestandteile, herstellen, lagern, prifen, in den
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes verbringen, einflihren, ausfiihren oder sonst mit
ihnen Handel treiben, missen die Grundsatze der Guten Herstellungspraxis einhalten und
hierfur ein funktionierendes pharmazeutisches Qualitatssicherungssystem entsprechend Art
und Umfang der durchgefuihrten Tatigkeiten betreiben, um sicherzustellen, dass die
Arzneimittel die fiir den beabsichtigten Gebrauch erforderliche Qualitat aufweisen. Satz 1
gilt entsprechend fir zur Arzneimittelherstellung bestimmte Wirkstoffe und andere Stoffe.

(2) Das Qualitatssicherungssystem fir Blutspende- oder Plasmaspendeeinrichtungen
(Spendeeinrichtungen) und Krankenhausblutdepots ist insbesondere unter Beachtung von
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Nr. 1 im Anhang zur Richtlinie 2005/xx/EG einzurichten. Mit dem Qualitatssicherungssystem
soll insbesondere gewahrleistet werden, dass alle kritischen Arbeitsablaufe in geeigneten
Anweisungen prazisiert und nach Standards festgelegt werden, die den unter Nr. 1 im
Anhang der Richtlinie 2005/xx/EG festgelegten Standards und Spezifikationen entsprechen.

(3) Fur Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel, Wirkstoffe oder andere Stoffe
menschlicher Herkunft, ausgenommen Blut und Blutbestandteile, herstellen, lagern, priifen,
in den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes verbringen, einfiihren oder ausfuhren, ist
ein Qualitatssicherungssystem nach MalRgabe von Art. 16 der Richtlinie 2004/23/EG
einzurichten. Das Qualitatssicherungssystems von Gewebeeinrichtungen muss
insbesondere alle erforderlichen Standardarbeitsanweisungen, Leitlinien, Ausbildungs- und
Referenzhandblcher, Meldeformulare, Aufzeichnungen tber Spender und Informationen
Uber die endglltige Bestimmung der Gewebe oder Zellen umfassen und den im Anhang 1
der Richtlinie 2005/zz/EG festgelegten Standards zu Organisation und Management
entsprechen.

(4) Zur Auslegung der Grundsatze der Guten Herstellungspraxis sind fur Arzneimittel und fur
zur Arzneimittelherstellung bestimmte Wirkstoffe, soweit diese nicht menschlicher Herkunft
sind, ausgenommen Blut und Blutbestandteile, die ausfihrlichen Leitlinien nach Art. 47 der
Richtlinie 2001/83/EG oder Art. 51 der Richtlinie 2001/82/EG, die die Kommission im
Leitfaden fur die Gute Herstellungspraxis fur Arzneimittel und Prifpraparate veroffentlicht
hat®, zu beriicksichtigen. Fiir Spendeeinrichtungen sind insbesondere auch die technischen
Anforderungen zu beachten, die nach Art. 29 der Richtlinie 2002/98/EG Abs. 2 Buchstabe b
bis h mit der Richtlinie 2004/33/EG und der Richtlinie 2005/xx/EG zur Durchflihrung der
Richtlinie 2002/98/EG von der Kommission festgelegt sind. Fir andere Arzneimittel
menschlicher Herkunft und fur zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher
Herkunft richten sich die Grundsatze der Guten Herstellungspraxis nach den technischen
Anforderungen, die gemaf Art. 28 der Richtlinie 2004/23/EG Buchstabe b bis i mit der
Richtlinie 2005/yy/EG und der Richtlinie 2005/zz/EG zur Durchfihrung der Richtlinie
2004/23/EG von der Kommission festgelegt sind.

(5) Das Qualitatssicherungssystem muss die aktive Beteiligung der Geschéftsfiihrung und
des Personals der einzelnen betroffenen Bereiche vorsehen; insbesondere haben der Leiter
der Herstellung und der Leiter der Qualitatskontrolle die Herstellungs- und Prifanweisungen
und die sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes die Freigabeverfahren in
regelmagigen Abstéanden zu Uberprifen und gegebenenfalls an den Stand von

® Die Dokumente sind erhaltlich auf der Internetseite:

http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-4/home.htm
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Wissenschaft und Technik und bei Prufpraparaten im Sinne von § 3 der GCP-Verordnung
an deren Entwicklung anzupassen.”

4. § 2 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Die Satze 2 und 3 werden wie folgt neu gefasst:

-ES darf nur entsprechend seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen beschéftigt
werden und ist entsprechend der durchgefuhrten Tatigkeit Uber die beim Umgang
mit Arzneimitteln, Wirkstoffen oder anderen Stoffen sowie deren Ausgangsstoffen
gebotene Sorgfalt regelmalig zu unterweisen. Die Unterweisung muss sich
insbesondere auf die Theorie und Anwendung des Qualitatssicherungskonzepts und
der Guten Herstellungspraxis und bei der Herstellung von Prifpréparaten sowie bei
Blut oder Blutbestandteilen und bei anderen Arzneimitteln und Stoffen menschlicher
Herkunft auch auf deren Besonderheiten erstrecken.”

bb) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angeftigt:

.Die Wirksamkeit der Unterweisung ist periodisch zu bewerten.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Verantwortungsbereiche der sachkundigen Person nach § 14 des
Arzneimittelgesetzes bestimmen sich nach Maf3gabe des § 19 des
Arzneimittelgesetzes und die des Stufenplanbeauftragten nach § 63a des
Arzneimittelgesetzes nach Mal3gabe des § 63a des Arzneimittelgesetzes. Der Leiter
der Herstellung ist insbesondere daftir verantwortlich, dass die Arzneimittel,
Wirkstoffe und anderen Stoffe entsprechend der Guten Herstellungspraxis
hergestellt, gelagert und gekennzeichnet sowie die Arzneimittel mit der
vorgeschriebenen Packungsbeilage versehen werden. Der Leiter der
Qualitatskontrolle ist insbesondere dafiir verantwortlich, dass die Arzneimittel,
Wirkstoffe und anderen Stoffe entsprechend der Guten Herstellungspraxis auf die
erforderliche Qualitat gepruft werden. Der Leiter der Herstellung muss unabhangig
sein vom Leiter der Qualitéatskontrolle und von der Leitung der Qualitatssicherung.
Die Aufgaben und Verantwortlichkeiten des gesamten Personals sind in
Arbeitsplatzbeschreibungen schriftlich festzulegen. Die Organisationsstruktur ist in
einem Organisationsschema zu beschreiben. Organisationsschemata und
Arbeitsplatzbeschreibungen sind nach den betriebsinternen Verfahren festzulegen.
Dem in den Satzen eins bis drei genannten Personal sind ausreichende Befugnisse
einzuraumen, damit es seiner Verantwortung gerecht werden kann."
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c) In Absatz 3 werden nach dem Wort , Arzneimittel“ ein Komma sowie die Waorter
~Wirkstoffe oder andere Stoffe" eingefligt und die Angabe ,nach § 19" durch die
Angabe ,nach Absatz 2" ersetzt.

5. & 3 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,Lage" durch das Wort ,Anordnung” ersetzt und es
werden nach dem Wort , Arzneimittel“ ein Komma sowie die Worter ,Wirkstoffe oder
anderen Stoffe" eingeflgt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,Arzneimittelqualitat* durch die Woérter ,Arzneimittel-,
Wirkstoff- oder Stoffqualitat” ersetzt.

b) nach Absatz 3 werden folgende Absétze 4 bis 6 angeflgt:

»(4) FUr Spendeeinrichtungen einschlief3lich mobiler Standorte richten sich die
besonderen Anforderungen an die Betriebsrdume und Einrichtungen nach Nr. 3 und
4 im Anhang der Richtlinie 2005/xx/EG.

(5) Die spezifischen Anforderungen an Raume und Einrichtungen in Betrieben und
Einrichtungen, die andere Arzneimittel menschlicher Herkunft und fur zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Wirkstoffe und andere Stoffe menschlicher
Herkunft insbesondere unter Bedingungen verarbeiten, bei denen das Produkt der
Umgebung ausgesetzt ist, richten sich nach Buchstabe C und D in Anhang | der
Richtlinie 2005/zz/EG.

(6) Soweit GroRRbehalter fur die Herstellung oder Lagerung von Wirkstoffen, Stoffen
oder Ausgangsstoffen ausreichenden Schutz vor Kontaminationen bieten, kdnnen
diese auch in Freiluftbereichen aufgestellt werden. Getrennte, in sich geschlossene
Herstellungs- und Lagerbereiche sind einzurichten, wenn von dem Wirkstoff, dem
verwendeten Ausgangsstoff oder dem Herstellungsverfahren ein besonderes
Risikopotential ausgeht.”

6. 84 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Es mussen schriftliche Hygieneprogramme vorhanden sein, die den
durchzufuhrenden Tatigkeiten angepasst sind. Sie sollen insbesondere Vorschriften
zur Gesundheitsiiberwachung, tber hygienisches Verhalten und zur Schutzkleidung
des Personals enthalten.”
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7. 85 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Arzneimittel sind nach anerkannten pharmazeutischen Regeln, insbesondere
der Guten Herstellungspraxis herzustellen. Zu ihrer Herstellung sind nur Wirkstoffe
oder andere Stoffe als Ausgangsstoffe zu verwenden, die geman der Guten
Herstellungspraxis hergestellt wurden. Satz 1 gilt entsprechend fir Wirkstoffe und
andere Stoffe.”

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

In Satz 1 werden die Worter ,Arzneimittel und” durch die Worter ,Arzneimittel,
Wirkstoffe und andere Stoffe und deren* und in Satz 2 die Worter ,Arzneimittel und“
durch die Worter ,Arzneimittel, Wirkstoffe und anderen Stoffe und deren” ersetzt.

c) Nach Absatz 2 werden folgende Absétze 2a und 2b eingeflgt:

»(2a) Spezifische Anforderungen an die Gewinnung und Verarbeitung von Blut und
Blutbestandteilen in Spendeeinrichtungen richten sich nach Nummer 6.2 und 6.4. im
Anhang der Richtlinie 2005/xx/EG. Insbesondere ist bei der Gewinnung von Blut

und Blutbestandteilen die Verbindung zwischen Spender und Blut,
Blutbestandteilen, Blutproben und dem Blutbeutelsystem sowie dessen Eignung
sicherzustellen. Der Entnahme- und Herstellungsprozess ist angemessen
bakteriologisch zu Uberwachen.

(2b) Die speziellen Anforderungen an die Herstellung anderer Arzneimittel
menschlicher Herkunft und fiir zur Arzneimittelherstellung bestimmte Wirkstoffe und
andere Stoffen menschlicher Herkunft richten sich nach Anhang Il der Richtlinie
2005/zz/EG."

d) Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Arzneimittel“ ein Komma und die Worter
~Wirkstoffe und andere Stoffe" eingefligt und das Wort ,Herstellungsleiters“ durch
die Worter ,Leiters der Herstellung” ersetzt.

bb) In Satz 3 werden nach den Wortern ,,oder registriert sind“ die Worter ,sowie fiir
die zu ihrer Herstellung eingesetzten Wirkstoffe oder anderen Stoffe menschlicher
Herkunft* eingeflugt.
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cc) In Satz 4 wird das Wort ,Verfahren" durch die Worter ,neuen Verfahren und jede
wesentliche Anderung eines bestehenden Verfahrens" ersetzt.

dd) In Satz 5 werden nach dem Wort ,regelmafig” ein Komma und die Wérter ,vor
allem im Hinblick auf Anderungen und die Notwendigkeit einer Revalidierung
Uberprift und erforderlichenfalls” eingeftigt.

ee) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefigt:

,Die Satze 1 bis 8 gelten nicht fir die Freigabe.”

e) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Die Herstellung jeder Charge eines Arzneimittels, Wirkstoffs oder anderen
Stoffs einschlie3lich der Verpackung ist vollstandig zu protokollieren
(Herstellungsprotokoll). Der Leiter der Herstellung hat im Herstellungsprotokoll mit
Datum und eigenhandiger Unterschrift zu bestatigen, dass das Arzneimittel, der
Wirkstoff oder der andere Stoff entsprechend der Herstellungsanweisung hergestellt
und das Arzneimittel mit der vorgeschriebenen Packungsbeilage versehen worden
ist. Es kénnen Personen mit gleichwertiger Qualifikation zu seiner Stellvertretung
bestellt werden. Soweit das Arzneimittel, der Wirkstoff oder andere Stoff nicht in
Chargen hergestellt wird, gelten die Satze 1 bis 3 entsprechend. Die Séatze 1 bis 3
gelten nicht fur die Freigabe.”

8. 8§ 6 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Arzneimittel, Wirkstoffe und andere Stoffe und deren Ausgangsstoffe sind nach
anerkannten Regeln, insbesondere der Guten Herstellungspraxis auf die
erforderliche Qualitat zu prufen.”

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden das Wort ,Kontrolleiters* durch das Wort ,Leiters der
Qualitatskontrolle” ersetzt.

bb) In Satz 3 werden nach den Wortern ,,oder registriert sind“ die Worter ,sowie fiir
die zu ihrer Herstellung eingesetzten Wirkstoffe oder anderen Stoffe menschlicher
Herkunft* eingeflugt.

cc) In Satz 4 wird das Wort ,Verfahren® durch die Woérter ,neuen Verfahren und jede
wesentliche Anderung eines bestehenden Verfahrens" ersetzt.
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dd) Dem Satz 4 wird folgender Satz angefigt:

,Kritische Priifverfahren mussen regelmaRig, vor allem im Hinblick auf Anderungen
und die Notwendigkeit einer Revalidierung tberprtft und erforderlichenfalls
revalidiert werden.”

c) Nach Absatz 2 werden folgende Absatze eingeflgt:

»(2a) Grundlegende Anforderungen an die Testung von Vollblut und Plasmaspenden
menschlicher Herkunft richten sich nach Anhang IV der Richtlinie 2002/98/EG und
Anhang V Nr. 2 der Richtlinie 2004/33/EG sowie Nummer 6.3. im Anhang der
Richtlinie 2005/xx/EG. Die Qualitat der Prifverfahren ist regelmafig durch
Teilnahme an einem formalen Leistungstestsystem zu tberprufen.

(2b) Die speziellen Anforderungen an die Prifung anderer Arzneimittel menschlicher
Herkunft und fur zur Arzneimittelherstellung bestimmter Wirkstoffe und Stoffe
menschlicher Herkunft richten sich nach Art. 4 der Richtlinie 2005/yy/EG."

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Prifung der Ausgangsstoffe und jeder Charge eines Arzneimittels,
Wirkstoffs oder anderen Stoffs ist vollstéandig zu protokollieren (Priufprotokoll). Der
Leiter der Qualitatskontrolle hat im Prifprotokoll mit Datum und eigenhandiger
Unterschrift zu bestétigen, dass das Arzneimittel, der Wirkstoff oder der Stoff
entsprechend der Prufanweisung gepruft worden ist und die erforderliche Qualitat
besitzt. Es kdnnen Personen mit gleichwertiger Qualifikation zu seiner
Stellvertretung bestellt werden. Wenn das Arzneimittel, der Wirkstoff oder der Stoff
nicht in Chargen hergestellt wurde, gelten die Séatze 1 bis 3 entsprechend.”

e) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Wurde die erforderliche Qualitat festgestellt, sind die Arzneimittel, Wirkstoffe,
anderen Stoffe und die Ausgangsstoffe entsprechend kenntlich zu machen; bei
zeitlicher Begrenzung der Haltbarkeit ist das Enddatum anzugeben. Bei Wirkstoffen,
anderen Stoffen und Ausgangsstoffen kann anstelle des Verfalldatums auch ein
Nachprifdatum angegeben werden.*

f) Absatz 5 wird aufgehoben.
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9. § 7 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Arzneimittel, Wirkstoffe und andere Stoffe, deren Herstellung oder Einfuhr einer
Erlaubnis nach § 13 oder § 72 des Arzneimittelgesetzes bedirfen, dirfen nur
freigegeben werden, wenn das Herstellungs- und das Priifprotokoll ordnungsgeman
unterzeichnet sind und die sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes
insbesondere unter Berlcksichtigung aller wahrend der Herstellung und Prifung
gewonnenen Erkenntnisse schriftlich bestatigt, dass die Charge ordnungsgemar
nach den geltenden Rechtsvorschriften und bei zugelassenen Arzneimitteln
entsprechend den der Zulassung sowie bei Prufpraparaten entsprechend den der
Genehmigung fir die klinische Prufung, in der sie zur Anwendung kommen,
zugrunde gelegten Anforderungen hergestellt und gepriift wurde (Freigabe). Die
besonderen Anforderungen an die Freigabe von Blut und Blutbestandteilen in
Spendeeinrichtungen richten sich nach Nummer 6.6. des Anhangs der Richtlinie
2005/xx/EG. Fur die Freigabe anderer Arzneimittel, Wirkstoffe und Stoffe
menschlicher Herkunft sind Art. 21 Abs. 4 der Richtlinie 2004/23/EG sowie
Buchstabe C in Anhang Il der Richtlinie 2005/zz/EG zu beachten. Die Freigabe ist
nach vorher erstellten Verfahrensbeschreibungen vorzunehmen.

(1a) Sofern die Herstellung oder Qualitatskontrolle in mehreren Stufen,
gegebenenfalls auch in unterschiedlichen Betrieben und Einrichtungen ausgefuhrt
wird, kann die sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes die von
anderen sachkundigen Personen nach § 14 des Arzneimittelgesetzes
vorgenommenen Bestatigungen Uber die Teilherstellungsstufen oder Prifungen
innerhalb eines von ihr anerkannten Qualitatssystems flr die Freigabe der
Fertigproduktcharge bertcksichtigen. Sie ist fur die Charge insgesamt personlich
verantwortlich.

(1b) Die sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes kann sich nur von
Personen vertreten lassen, die Uber die Sachkenntnis nach 8§ 15 des
Arzneimittelgesetzes verfugen. In Fallen kurzfristiger Verhinderung und wenn dies
aus medizinischen Grinden dringend erforderlich ist, kann an Stelle der
sachkundigen Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes ein Beauftragter, der Gber
ausreichende Ausbildung und Kenntnisse verflgt, die Freigabe von Blut oder
Blutzubereitungen im Sinne der Richtlinie 2002/98/EG zur unmittelbaren

Anwendung bei Menschen vornehmen. Die Freigabe ist nachtraglich der
sachkundigen Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes, die auch in diesem Falle
die Verantwortung fir die Freigabe tragt, vorzulegen und von dieser zu bestatigen.

(1c) Soweit Arzneimittel, Wirkstoffe oder andere Stoffe hergestellt, in den Verkehr
gebracht oder in den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes verbracht werden,
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ohne dass dies einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72 des Arzneimittelgesetzes
bedarf, findet Absatz 1 mit der MaRgabe Anwendung, dass die Freigabe durch eine
der sachkundigen Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes entsprechenden,
ausreichend qualifizierten Person mit ausreichenden Kenntnissen durchgefiihrt
werden kann.

(1d) Bei Wirkstoffen, die ausschlie3lich umgeftllt, abgefillt oder abgepackt werden,
darf die Freigabe nur dann erfolgen, wenn mindestens die Identitat der Wirkstoffe
festgestellt und ausreichende Unterlagen tber die beim Originalhersteller
durchgefuhrte Herstellung und Prufung des Wirkstoffs vorliegen sowie die
Ruckverfolgbarkeit zum Originalhersteller gewéhrleistet ist. Erforderlichenfalls sind
vor der Freigabe zusatzliche, insbesondere analytische Prifungen durchzufiihren
und deren Ergebnisse der Freigabe zugrunde zu legen. Soweit die Wirkstoffe in
Behaltnisse anderen als des urspriinglichen Materials gefillt oder gepackt werden,
ist das vorgegebene Verfalldatum oder das Nachtestdatum anhand von zusatzlichen
Stabilitatsdaten zu Uberprifen und erforderlichenfalls anzupassen. Im Falle der
ausschlie3lichen Umkennzeichnung kann auf die Identitatsprifung unter den in Satz
1 genannten Umstanden verzichtet werden.

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,Arzneimittel* ein Komma und die Worter
»Wirkstoffe und andere Stoffe* eingefugt.

c) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz angeflgt:

,(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der sachkundigen Person nach § 14 des
Arzneimittelgesetzes die Durchfuihrung ihrer Aufgabe zu erméglichen und ihr
insbesondere alle erforderlichen Hilfsmittel zur Verfligung zu stellen.”

10. § 8 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Arzneimittel, Wirkstoffe und andere Stoffe und Ausgangsstoffe sind so zu
lagern, dass ihre Qualitat nicht nachteilig beeinflusst wird und Verwechslungen
vermieden werden. Alle Lagerungs- und Transportvorgange sind durch schriftliche
Verfahren festzulegen und zu dokumentieren.”

b) Nach Absatz 1 werden folgende Absatze 1a und 1b eingefugt:

»(1a) Besondere Anforderungen an die Lagerung von Blut und Blutbestandteilen in
Spendeeinrichtungen und Krankenhausdepots sowie den Transport dieser
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Arzneimittel richten sich nach Nummer 7 im Anhang der Richtlinie 2005/xx/EG
sowie Anhang IV der Richtlinie 2004/33/EG. Insbesondere sind Eigenblut und fir
spezifische Zwecke gewonnene und hergestellte Blutbestandteile getrennt von
Fremdblutspenden zu lagern.

(1b) Bei anderen Arzneimitteln menschlicher Herkunft und fir zur
Arzneimittelherstellung bestimmte Wirkstoffe und Stoffe menschlicher Herkunft
richten sich die speziellen Anforderungen an Lagerung und Transport nach
Buchstabe C in Anhang Il der Richtlinie 2005/zz/EG."

c) In Absatz 3a werden nach den Woértern ,Muster von Ausgangsstoffen” die Worter
Jfur die Arzneimittelherstellung” eingeflgt.

d) nach Absatz 3b wird folgender Absatz 3c eingefugt:

(3c) Soweit fur Wirkstoffe oder andere Stoffe ein Verfalldatum festgelegt worden ist,
sind Muster von jeder Charge mindestens ein Jahr Uber den Ablauf des
Verfalldatums, aber mindestens drei Jahre Uber das vollstandige Inverkehrbringen
der Charge hinaus aufzubewahren. Von Wirkstoffen, fiir die anstelle des
Verfalldatums ein Nachtestdatum festgelegt wurde, sind Muster mindestens drei
Jahre Uber das vollstéandige Inverkehrbringen der Charge hinaus aufzubewahren.
Die Satze 1 und 2 gelten entsprechend flr Betriebe oder Einrichtungen, die
Wirkstoffe ausschlie3lich umfillen, abfullen oder abpacken. Bei Wirkstoffen oder
anderen Stoffen, deren Herstellung fiir den Einzelfall oder in kleinen Mengen erfolgt
oder deren Lagerung besondere Probleme bereitet, kann die zustandige Behorde
Ausnahmen Uber die Muster und ihre Aufbewahrung zulassen.”

e) In Absatz 4 werden nach dem Wort , Arzneimittel“ ein Komma und die Worter
~Wirkstoffe und anderen Stoffe" eingefligt.

11. In 8 10 werden nach dem Wort ,Arzneimittel“ ein Komma und die Worter ,Wirkstoffe
und anderen Stoffe" eingeflgt.

12. § 11 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,wirksamen Bestandteile” durch das Wort
~Wirkstoffe" ersetzt.
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b) In Absatz 3 Satz 3 und 5 werden jeweils die Worter ,wirksamen Bestandteile* durch
das Wort ,Wirkstoffe" ersetzt.

c) in Absatz 4 werden die Satze 2 und 3 gestrichen.

d) In Absatz 5 wird das Wort ,,Registernummer” durch das Wort
~Registrierungsnummer” ersetzt.

e) Nach Absatz 5 werden folgende Absatze 6 bis 8 angefiigt:

»(6) Zusatzliche Anforderungen an die Kennzeichnung von Blut und
Blutbestandteilen menschlicher Herkunft richten sich nach Nummer 6.5 in der
Anlage zur Richtlinie 2005/xx/EG sowie flr Eigenblut und Eigenblutbestandteile
zusatzlich auch nach Art. 7 der Richtlinie 2004/33/EG.

(7) Die besonderen Anforderungen an die Kennzeichnung anderer Arzneimittel
menschlicher Herkunft und fir zur Arzneimittelherstellung bestimmter Wirkstoffe und
Stoffe menschlicher Herkunft richten sich nach Buchstabe E in Anhang Il der
Richtlinie 2005/zz/EG sowie den Nummern 1.6. und 1.7. in Anhang IV der Richtlinie
2005/xx/EG.

(8) Wirkstoffe und andere Stoffe, soweit diese nicht menschlicher Herkunft sind,
darfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre Behaltnisse und, soweit
verwendet, ihre auReren Umhillungen, in gut lesbarer Schrift, in deutscher oder
englischer Sprache und auf dauerhafte Weise mindestens gekennzeichnet sind mit

1. Namen oder Firma und Anschrift des Herstellers des Endprodukts und, soweit
unterschiedlich, des Herstellers, der das Endprodukt abgefullt, umgefullt,
umgepackt oder umgekennzeichnet hat,

2. Bezeichnung oder Identifizierungscode des Wirkstoffs oder anderen Stoffs,
einschlieB3lich seines Reinheitsgrades und, soweit zutreffend, der Referenz zu
einem Arzneibuch sowie die internationale Kurzbezeichnung der
Weltgesundheitsorganisation,

3. Inhalt nach Gewicht oder Rauminhalt; sind biologische Einheiten oder andere
Angaben zur Wertigkeit wissenschaftlich gebrauchlich, so sind diese zu
verwenden,

4. Chargenbezeichnung des Endprodukts oder, soweit der Wirkstoff oder andere
Stoff nicht in Chargen hergestellt werden, das Herstellungsdatum und soweit
zutreffend, zuséatzlich auch des abgefullten, umgeftllten, umgepackten oder
umgekennzeichneten Produkts,

5. Verfalldatum oder Nachtestdatum und

6. besondere Transport- oder Lagerbedingungen, soweit fur die
Aufrechterhaltung der Qualitat des Wirkstoffs oder Stoffs erforderlich.”



-25-

13. § 12 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Soweit ein Arzneimittel, Wirkstoff oder anderer Stoff, dessen Herstellung
oder Einfuhr einer Erlaubnis bedarf, ganz oder teilweise im Auftrag in einem
anderen Betrieb hergestellt oder gepruft wird, muss ein schriftlicher Vertrag
zwischen dem Auftraggeber und dem Auftragnehmer bestehen. In diesem
Vertrag mussen die Aufgaben und Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festgelegt
sein und die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis durch den Auftragnehmer
sowie die Art und Weise geregelt sein, in der Leiter der Herstellung, der Leiter
der Qualitatskontrolle und die sachkundige Person nach § 14 des
Arzneimittelgesetzes, die fur die Freigabe jeder Charge zustandig ist, ihren
Verantwortungen nachzukommen haben. Die Satze 1 und 2 gelten entsprechend
fur andere Wirkstoffe und Stoffe mit der Mal3gabe, dass eine der sachkundigen
Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes entsprechend ausreichend
qualifizierte Person mit ausreichenden Kenntnissen ihrer Verantwortung
nachkommen muss.“

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

In Absatz 2 werden nach dem Wort ,Arzneimittel“ ein Komma sowie die Worter
~den Wirkstoff oder anderen Stoff* eingefigt.

¢) Nach Absatz 1 werden folgende Absétze 3 und 4 eingefligt:

.(3) Der Auftragnehmer darf keine ihm vertraglich Ubertragene Arbeit ohne
schriftliche Zustimmung des Auftraggebers an Dritte weiter vergeben. Er muss
die die Grundsétze der Guten Herstellungspraxis einhalten.

(4) Der Auftraggeber soll eine vollstandige Liste der mit Dritten abgeschlossenen
Vereinbarungen fuhren. Auf Verlangen der zustandigen Behdrden sind Kopien
der Vereinbarungen vorzulegen.*

14. § 13 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden nach den Wortern ,sachkundigen Person” die Worter ,, nach § 14
des Arzneimittelgesetzes"” eingeflgt.



-26 -

b) In Absatz 2 werden das Wort ,Gemeinschaften“ durch das Wort ,Union* und die
Worter ,von der sachkundigen Person unterzeichnete Prifberichte vorliegen” durch
die Worter ,die von der sachkundigen Person nach Art. 48 der Richtlinie 2001/83/EG
oder nach Art. 52 der Richtlinie 2001/82/EG unterzeichneten Prufberichte vorliegen®
ersetzt.

c) In Absatz 3 werden die Worter ,Gemeinschaften und ,Gemeinschaft” jeweils durch
das Wort ,,Union*“ ersetzt.

d) nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefugt:

»(3a) Betriebe und Einrichtungen dirfen Wirkstoffe oder andere Stoffe, die sie nicht
selbst hergestellt haben, erst in den Verkehr bringen, in den Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes verbringen, einfihren oder ausfiihren, wenn ihnen
ausreichende Unterlagen tber Herstellung und Prifung der Charge vom
Originalhersteller vorliegen. Erforderlichenfalls sind zusatzliche, insbesondere
analytische Prifungen durchzufihren und deren Ergebnisse der Freigabe nach § 7
zugrunde zu legen. Eine eindeutige Ruckverfolgbarkeit zum Originalhersteller ist
sicherzustellen. Vom Originalhersteller erhaltene qualitdtsbezogene Informationen
sowie der Name und die Anschrift des Originalherstellers und die von diesem
vergebenen Chargenbezeichnungen sind an den Empfanger des Wirkstoffs oder
anderen Stoffs weiterzugeben.”

e) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Der pharmazeutische Unternehmer soll sich vor Ort vergewissern, dass der
Hersteller das Arzneimittel, den Wirkstoff oder anderen Stoff ordnungsgemar3 und
entsprechend der Herstellungs- und Prifanweisung herstellt und prft. Die
Herstellung von Arzneimitteln, Wirkstoffen und anderen Stoffen muss in einem
Land, das nicht Mitgliedstaat der Europaischen Union oder anderer Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum ist, nach Standards
erfolgen, die den von der Gemeinschaft festgelegten Standards der Guten
Herstellungspraxis zumindest gleichwertig sind, der Hersteller muss fir die
Durchfiihrung der jeweiligen Tatigkeiten nach nationaler Regelung berechtigt sein.”

f) In Absatz 5 Satz 2 werden die Angabe ,Abs.3, 3a und 3b" durch die Angabe ,Abs. 3
und 3a bis 3c¢" und in Satz 3 das Wort ,Gemeinschaft* durch die Worter ,Union oder
in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
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Wirtschaftsraum oder anderer Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung
ersetzt.

g) In Absatz 6 werden in Satz 1 nach dem Wort ,Fertigarzneimittel“ ein Komma sowie
die Worter ,Wirkstoff oder anderer Stoff‘ und in Satz 2 nach dem Wort ,Person” die
Worter ,nach § 14 des Arzneimittelgesetzes* eingefuigt sowie in Satz 2 das Wort
~.Gemeinschaften* durch das Wort ,Union“ ersetzt.

h) In Absatz 7 werden in Satz 1 nach dem Wort ,Inverkehrbringen“ die Worter ,der
Arzneimittel, Wirkstoffe und anderen Stoffe" eingefiigt und in Satz 2 wird der Punkt
am Ende des Satzes durch ein Semikolon ersetzt und folgender Halbsatz angeflgt:
z<dartiber hinaus muss unter Angabe der ausstellenden Behoérde und des
Ausstellungsdatums bestatigt werden, dass der Lieferant Gber eine Erlaubnis nach
§ 13, § 52a oder § 72 des Arzneimittelgesetzes verflgt.”

15. § 14 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter "keine Prufpraparate sind" durch die Worter
"bestimmungsgemal angewendet werden" ersetzt.

bb) In Satz 4 werden vor dem Wort "unverziglich" die Worter " sowie Uber jeden
Verdacht einer Arzneimittelfalschung" eingefigt.

cc) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefigt:

,Der Stufenplanbeauftragte kann sich nur von Personen vertreten lassen, die
Uber die Sachkenntnis nach § 63a Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes verfligen.”

b) Nach Absatz 1a werden folgende Absétze 1b und 1c eingefiigt:

,(1b) Besondere Anforderungen tber den Umgang mit Blut und Blutbestandteilen
menschlicher Herkunft, die von den festgelegten Standards abweichen sowie bei
Beschwerden und Ruckruf richten sich nach Nummer 9 im Anhang zur Richtlinie
2005/xx/EG.

(1c) Bei anderen Arzneimitteln menschlicher Herkunft und fr zur
Arzneimittelherstellung bestimmten Wirkstoffen und Stoffen menschlicher Herkunft
richten sich die Anforderungen an das Vorgehen bei Beanstandungen und Ruckruf
nach Buchstabe D in Anhang Il der Richtlinie 2005/zz/EG."
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c) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,Arzneimittel die Worter ,,oder Wirkstoffe
oder andere Stoffe nicht menschlicher Herkunft* eingefligt.

16. § 15 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,Arzneimittel“ die Woérter ,oder der
Wirkstoffe oder der anderen Stoffe nicht menschlicher Herkunft* eingeftigt und es
wird der Punkt am Ende des Satzes 1 gestrichen und folgender Satzteil angefugt:
xund fur Wirkstoffe oder andere Stoffe, fur die anstelle des Verfalldatums ein
Nachtestdatum festgelegt wurde, mindestens drei Jahre Uber den vollstandigen
Vertrieb der Charge hinaus.”

b) Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1b eingefiigt:

»(1b) Abs. 1a gilt entsprechend fur andere Arzneimitteln, Wirkstoffe und Stoffe
menschlicher Herkunft mit der Mal3gabe, dass die Dokumentation mindestens 30
Jahre nach der klinischen Anwendung aufzubewahren oder zu speichern ist.”

c) In Absatz 2 werden die Angabe ,8 5 Abs. 4 und 8§ 6 Abs. 3" durch die Angabe ,§ 5
Abs. 4, 8§ 6 Abs. 3 und § 7“ ersetzt und nach dem Wort ,Prifprotokoll* die Wérter
~Sowie der Freigabe“ eingefligt.

d) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,Arzneimittels” ein Komma sowie die Worter
~Wirkstoffs oder anderen Stoffs" eingefigt.

17. Nach § 16 wird folgender § 16a eingefiigt:
.3 16a
Sondervorschriften fur Futterungsarzneimittel

(1) Futterungsarzneimittel dirfen nur nach Vorlage einer tierarztlichen Verschreibung in
vier Ausfertigungen (Original und drei Durchschriften), die dem Muster der Anlage 1
der Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken in der Fassung der Bekanntmachung
vom 27. Marz 1996 (BGBI. | S. 554), zuletzt geandert durch Artikel 2 der Verordnung
vom 10. August 2001 (BGBI. | S. 2131) entsprechen, an Tierhalter abgegeben werden.
In dringenden Féallen darf die Abgabe auch aufgrund einer als Fernkopie vorliegenden
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Verschreibung erfolgen, wobei das Original vom verschreibenden Tierarzt unverziglich
nachgereicht wird. Die Verschreibung hat eine Giltigkeitsdauer von héchstens drei
Wochen. Eine wiederholte Abgabe auf dieselbe Verschreibung tber die verschriebene
Menge hinaus ist nicht zulassig. Der Hersteller hat die Verschreibung durch die von
ihm einzutragenden Angaben zu erganzen. Er hat die erste Durchschrift mit dem
Fltterungsarzneimittel an den Tierhalter auszuhéndigen. Innerhalb von 14 Tagen nach
dem Tag der Abgabe hat er die zweite Durchschrift an die in der Verschreibung
angegebene, fiir die Uberwachung der Einhaltung der arzneimittelrechtlichen
Vorschriften durch den Tierhalter zustandige Behorde und die dritte Durchschrift an
den verschreibenden Tierarzt zu Ubersenden. Der Hersteller hat die bei ihm
verbleibenden Originale zeitlich geordnet finf Jahre aufzubewahren und der
zustandigen Behorde auf Verlangen unverziglich vorzulegen oder auszuhandigen.

(2) Der Hersteller hat daftir Sorge zu tragen, dass das Futterungsarzneimittel keine
nach dem Stand der Technik vermeidbaren Kontaminationen mit pharmakologisch
wirksamen Stoffen enthalt. Der Hersteller hat auRerdem dafiir Sorge zu tragen, dass
das Futterungsarzneimittel die Arzneimittel-Vormischung in vorgeschriebener Menge
und in homogener und stabiler Verteilung enthalt und ordnungsgeman ausgeliefert
wird. Die Auslieferung darf nur dann in Tankwagen oder ahnlichen Einrichtungen
erfolgen, wenn diese vor jeder erneuten Benutzung nach den anerkannten Regeln der
Technik so gereinigt wurden, dass eine unerwiinschte Beeinflussung oder
Kontamination vermieden wird. Werden Futterungsarzneimittel in Tankwagen oder
ahnlichen Einrichtungen befordert, so gentigt es, wenn die nach § 11 sowie nach § 56
Abs. 4 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes erforderlichen Angaben in mitgefihrten, fir den
Tierhalter bestimmten Begleitpapieren enthalten sind.

(3) 8 6 findet auf Futterungsarzneimittel mit der Ma3gabe Anwendung, dass die

Prufung stichprobenweise durchgefihrt werden kann. Dabei ist mindestens die Priifung
der Homogenitat und die Prifung auf Kontamination mit pharmakologisch wirksamen
Stoffen durchzufiihren, von einer dartiber hinausgehenden Prifung kann abgesehen
werden, wenn sich keine Anhaltspunkte ergeben haben, die Zweifel an der
einwandfreien Beschaffenheit des Futterungsarzneimittels begrinden.

(4) Abweichend von § 8 Abs. 3 missen Muster von jeder Charge mindestens drei
Monate Uber den Ablauf des Verfalldatums hinaus aufbewahrt werden. Sie sind mit
dem Herstellungsdatum, der Bezeichnung der Arzneimittel-Vormischung sowie der
Chargennummer zu kennzeichnen.”

18. § 17 Absatz 1 wird wie folgt geandert:



-30-

a) In Nummer 1 wird der Satzteil ,als Herstellungsleiter oder als nach § 2 Abs. 3 fir
den Bereich des § 19 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes bestellte Person” durch die
Worter ,als Leiter der Herstellung” ersetzt.

b) In Nummer 1 Buchstabe b werden nach dem Wort ,Arzneimittel“ ein Komma sowie
die Worter ,Wirkstoffe oder andere Stoffe" eingefigt.

c) Die Nummern 2 bis 3a werden wie folgt gefasst:

2. als Leiter der Herstellung oder als Leiter der Qualitatskontrolle entgegen
8§ 7 Abs. 2 Satz 1 Arzneimittel, Wirkstoffe oder andere Stoffe nicht
kenntlich macht oder nicht absondert,

3. als Leiter der Qualitatskontrolle entgegen 8 6 Abs. 2 Satz 2 oder 3 eine
Prufanweisung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
erstellt oder entgegen § 6 Abs. 3 Satz 1 oder 2 ein Prufprotokoll nicht,
nicht richtig oder nicht vollstandig fihrt,

3a. als sachkundige Person nach 8§ 14 des Arzneimittelgesetzes Arzneimittel
entgegen 8§ 7 Abs. 1 Satz 2 freigibt oder entgegen § 7 Abs. 1 Satz 3

Arzneimittelchargen nicht in das fortlaufende Register eintragt,”

d) Nach Nummer 3a wird folgende Nummer eingeflgt:

,3b. als nach § 2 Abs. 3 fiir den Bereich der sachkundigen Person nach § 14
des Arzneimittelgesetzes bestellte Person Wirkstoffe oder Stoffe
entgegen § 7 Abs. 1b oder Abs. 1c freigibt,”

e) Die Nummer 4 wird aufgehoben.

f) In Nummer 5, Buchstabe ¢ werden nach dem Wort , Arzneimittel“ ein Komma und die
Worter ,Wirkstoffe oder andere Stoffe” eingeflgt.

g) In Nummer 5, Buchstabe g) werden die Worter ,,15 Jahre” jeweils durch die Worter
xdreil3ig Jahre nach der klinischen Anwendung” ersetzt und es wird folgender Halbsatz
angefugt: ,.entgegen § 15 Abs. 1b Aufzeichnungen nicht mindestens drei3ig Jahre nach
der klinischen Anwendung aufbewahrt und nicht oder nicht mindestens 30 Jahre nach
der klinischen Anwendung speichert oder”.
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h) Der Nummer 5 wird folgender Buchstabe h angeflgt:

»N) der sachkundigen Person nach 8 14 des Arzneimittelgesetzes nicht die

Durchfiihrung ihrer Aufgabe erméglicht und ihr insbesondere nicht alle

erforderlichen Hilfsmittel zur Verfigung stellt.”

i) Der Nummer 5 wird folgende Nummer angeflgt:

,0. als Hersteller von Futterungsarzneimitteln

a)

b)

c)

d)

9)

entgegen § 16a Abs. 1 Satz 1 oder Satz 4 Fitterungsarzneimittel
abgibt,

entgegen § 16a Abs. 1 Satz 5 eine Verschreibung nicht, nicht richtig
oder nicht vollstandig erganzt,

entgegen § 16a Abs. 1 Satz 6 eine Durchschrift nicht aushandigt oder
entgegen § 16a Abs. 1 Satz 7 eine Durchschrift der zustandigen
Behorde oder dem Tierarzt nicht oder nicht rechtzeitig Ubersendet,
entgegen § 16a Abs. 1 Satz 8 Originale nicht aufbewahrt oder nicht
oder nicht rechtzeitig vorlegt oder aushandigt,

entgegen § 16a Abs. 2 Satz 1 oder 2 nicht daflir Sorge tragt, dass die
dort genannten Verpflichtungen erfillt werden,

entgegen § 16a Abs. 2 Satz 3 Fltterungsarzneimittel ausliefert, oder
entgegen § 16a Abs. 4 Satz 2 Muster von Chargen nicht, nicht richtig
oder nicht vollstandig kennzeichnet.”

Artikel 5

Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung kann den Wortlaut der

Pharmabetriebsverordnung in der vom Inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden

Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen. Das Bundesministerium fir

Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft kann den Wortlaut der Verordnung

Uber tierarztliche Hausapotheken jeweils in der vom Inkrafttreten dieser Verordnung an

geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.
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Artikel 6

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kratft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den

Die Bundesministerin fir Gesundheit und Soziale Sicherung

Die Bundesministerin fiir Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft



Entwurf Stand: 30.09.2005

Begrindung

I. Allgemeiner Teil

1. Zielsetzung und Ausgangslage

Mit der vorliegenden Artikel-Verordnung werden eine neue Stammverordnung erlassen sowie
weitere Rechtsverordnungen auf dem Gebiet des Arzneimittelrechts geéndert. Ziel ist neben der
Umsetzung von Regelungsauftragen des Arzneimittelgesetzes die Anpassung bestehender
Rechtsverordnungen an die im Rahmen 14. AMG-Novelle erfolgten Anderungen sowie die Um-
setzung EU-rechtlicher Vorgaben.

§ 67a Abs. 1 und 2 AMG, der durch das Achte Anderungsgesetz vom 7. September 1993
(BGBI. I S. 2649) in das Arzneimittelgesetz eingefligt worden ist, sieht vor, dass die fur den
Vollzug des Arzneimittelgesetzes zustandigen Behorden des Bundes und der Lander ein ge-
meinsam nutzbares zentrales Informationssystem tber Arzneimittel errichten. Die nédheren Be-
fugnisse und Regelungen zur Verarbeitung, Nutzung und Erhebung von Daten sind geman

§ 67a Abs. 3 AMG im Wege der Rechtsverordnung zu treffen. Zudem bedarf die durch das Elfte
Anderungsgesetzes des Arzneimittelgesetzes vom 21. August 2002 (BGBI. | S. 3348) einge-
fuhrte Mitteilungspflicht fur pharmazeutische Unternehmen und GroRhandler an das Deutsche
Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) nach § 47 Abs. 1¢c AMG Uber
die Abgabe von bestimmten Stoffen an Tierarzte einer konkretisierenden Rechtsverordnung.

Die Verordnung Uber homoopathische Arzneimittel vom 15. Marz 1978 ist aufgrund der einge-
tretenen Rechtsanderungen im Arzneimittelbereich zu bereinigen. Die Regelungen zur Regist-
rierungspflicht, zur L6schung und zur Verlangerung von Registrierungen von homdopathischen
Arzneimitteln sind zwischenzeitlich in das Arzneimittelgesetz aufgenommen worden, so dass
die betreffenden Vorschriften in der Verordnung aufgehoben werden kénnen.

Die Betriebsverordnung fur pharmazeutische Unternehmer ist insbesondere an die durch das
14. AMGANdG erfolgten Anderungen des AMG anzupassen. Aus Art. 46 Buchstabe f der Richt-
linie 2001/83/EG bzw. Art. 50 Buchstabe f der Richtlinie 2001/82/EG, nach denen der Inhaber
einer Herstellungserlaubnis fir Human- und fir Tierarzneimittel verpflichtet ist, als Ausgangs-
stoffe nur Wirkstoffe einzusetzen, die gemal der Guten Herstellungspraxis hergestellt wurden,
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begriindet sich die Notwendigkeit, Regelungen fiir eine GMP-gemalfe Herstellung von Wirkstof-
fen zu schaffen. Darliber hinaus besteht die Notwendigkeit, weitere funf Richtlinien hinsichtlich
Blut- und Blutbestandteilen und menschlichem Gewebe und Zellen umzusetzen, die von der
Thematik (Regelungen zur Herstellung, Testung, Lagerung und Vertrieb) sehr gut in die bereits
bestehende Verordnung passen und daher keine gesonderte Verordnung geschaffen werden
muss.

2. Inhalt

Mit der DIMDI-Arzneimittel-Verordnung werden die rechtlichen Rahmenbedingungen der dem
DIMDI nach dem Arzneimittelgesetz obliegenden Aufgaben konkretisiert. Dartiber hinaus wird
dem DIMDI die Aufgabe zugewiesen, als zentrale Stelle die Daten Uber Erlaubnisse nach § 13
und 8 72 AMG sowie Uber die Zertifikate Uber die Gute Herstellungspraxis nach § 64 Abs. 3
AMG zu sammeln und der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMEA) verfigbar zu machen.

Die Anderungen der Verordnung uiber tierarztliche Hausapotheken (TAHAV) stehen in Zusam-
menhang mit der Anderung der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer. In der
TAHAV werden die in die Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer tiberfiihrten
Regelungen zu Fitterungsarzneimitteln aufgehoben und Anpassungen vorgenommen, die auf-
grund des Auslaufens des Herstellungsauftragsverfahrens, das nach § 137 AMG nur noch bis
zum 31.12.2005 zuléssig ist, erforderlich sind.

In der Verordnung Uiber homdoopathische Arzneimittel werden die 88 3 bis 5 betreffend die L6-
schung, die Folgen der Loschung und die Verlangerung von Registrierungen aufgehoben, da
hierflr entsprechende Regelungen im Arzneimittelgesetz bestehen.

Die Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer wird insbesondere hinsichtlich der
sachkundigen Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes sowie der Leiter der Herstellung und
der Qualitatskontrolle angepasst. In diesem Zusammenhang werden auch die Verantwortlich-
keiten der sachkundigen Person, wie sie in Anhang 16 zum EU-GMP Leitfaden aufgefuhrt sind,
prazisiert. Darliber hinaus wird der Anwendungsbereich der Verordnung um Anforderungen an
die Wirkstoffherstellung sowie den Handel mit Wirkstoffen erweitert. Bisher fand die Verordnung
bereits Anwendung auf Wirkstoffe, die Blut oder Blutzubereitungen sind und aufgrund des 12.
Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes auch auf Wirkstoffe menschlicher, tierischer
und mikrobieller Herkunft und auf Wirkstoffe, die auf gentechnischem Wege hergestellt werden.
Der Anwendungsbereich der Verordnung wird nun auf alle Wirkstoffe, die zur Herstellung von
Arzneimitteln verwendet werden, ausgedehnt. Mit der Forderung der GMP-geméalen Herstel-
lung von Wirkstoffen wird die Anwendung des von der Kommission im November 2000 verof-
fentlichten Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfaden, der die ICH-Leitlinie Q 7 A umsetzt und bisher
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auf freiwilliger Basis von Herstellern und Behdrden genutzt wurde, verbindlich. Dieser Anhang
18 wird redaktionell in den EU-GMP Leitfaden eingearbeitet werden und bildet zuklinftig dessen
Teil Il der Grundlagen, wahrend sich Teil | auf die Grundlagen der Arzneimittelherstellung be-
ziehen wird. Bisher fand die Verordnung bereits Anwendung auf zur Arzneimittelherstellung
bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft. Ihr Anwendungsbereich wird nun auf andere Stoffe,
dem Art. 46 Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/EG folgend, in dem Umfang erweitert, der sich
aus der Richtlinie ergibt, die von der Kommission nach dem in Art. 121 Abs. 2 der Richtlinie
2001/83/EG genannten Verfahren erlassen wird. Aul3erdem werden Regelungen Uber die Her-
stellung von Fitterungsarzneimitteln aus der Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken in
die Betriebsverordnung fur pharmazeutische Unternehmer Uberfiihrt. Dies ist erforderlich, da ab
dem 01.01.2006 Futterungsarzneimittel nur noch von Firmen, die Uber eine Herstellungserlaub-
nis nach § 13 AMG verfugen und nicht mehr wie bisher von Tierarzten im Wege des Herstel-
lungsauftragsverfahrens hergestellt werden dirfen. Weitere Anderungen sind redaktioneller Art
oder dienen der Klarstellung.

3. Gesetzesfolgen und finanzielle Auswirkungen:

Die offentlichen Haushalte werden durch die DIMDI-Arzneimittel-Verordnung unmittelbar nicht
belastet. Die Verordnung schafft die rechtliche Grundlage und die Rahmenbedingungen fur die
Errichtung und den Betrieb der Datenbanken und des Informationssystems. Die Entscheidung
Uber die konkrete Ausgestaltung des Informationssystems und etwaige, hiermit verbundene
Investitionsausgaben wird durch die Verordnung nicht vorweggenommen. Die Wirtschaft und
Private werden durch diese Verordnung nicht oder nur geringfuigig mit Kosten belastet. Die bis-
herige Rechtslage, nach der das DIMDI den Zugang zu seinen Datenbanken gegen ein Nut-
zungsentgelt anbietet, erfahrt keine Anderung.

Durch die Anderung der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer wird der Bund
nicht mit zuséatzlichen Kosten belastet, da die neu in die Uberwachung aufgenommenen Wirk-
stoffe nicht Gegenstand der § 13 Abs. 4 Satz 2 oder § 64 Abs. 2 Satz 3 AMG sind, die die Be-
teiligung von Sachverstandigen der Bundesoberbehdrden vorgeben. Bei den Landern und Ge-
meinden werden durch die Einbeziehung der Wirkstoffe in die Uberwachung von Herstellung,
Vertrieb und Einfuhr Mehraufwand und Kosten unterschiedlichen und derzeit nicht abzuschét-
zenden Umfanges entstehen. Spirbare Auswirkungen auf das Arzneimittelpreisniveau werden
nicht erwartet, weil davon auszugehen ist, dass die Wirkstoffhersteller in der VVergangenheit
bereits weitgehend nach den allgemeinen Qualitatsgrundsatzen verfahren haben. Die Handler
werden maoglicherweise mit geringen zusatzlichen Kosten zur Einrichtung von Kontroll- und Do-
kumentationssystemen belastet.
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Eine Befristung der in der Artikel-Verordnung enthaltenen Regelungen kommt nicht in Betracht,
da die Regelungen dauerhaft erfolgen mussen.

Auswirkungen auf das allgemeine Preisniveau sind wegen des statistisch geringen Gewichtes
der Arzneimittelpreise im Rahmen der Lebenshaltungskosten nicht zu erwarten.

4. Geschlechtsspezifische Auswirkungen:

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, da keine Rege-
lungen getroffen werden, die sich spezifisch auf die Lebenssituation von Frauen und Mannern
auswirken.

Il. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (DIMDI-Arzneimittel-Verordnung)
Zug§l

Die Vorschrift regelt den Anwendungsbereich. Die Formulierung ,Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung" ist an die Begriffsbestimmung in § 3 Bundesdatenschutzgesetz angelehnt. Umfasst
sind hiermit auch das Speichern, Aufbewahren, Verandern, Ubermitteln, Bereithalten zum Ab-
ruf, Sperren und ggf. Léschen von Daten. Daten Uber Arzneimittel sind alle im Zusammenhang
mit dem Vollzug des Arzneimittelgesetzes erforderlichen Informationen der jeweils zustandigen
Behorden. Durch das 14. AMGANdG vom 29. August 2005 (BGBI. | S. 2570) ist klar gestellt
worden, dass auch Informationen tUber Hersteller und Einfuhrer hierunter fallen. Die Datenban-
ken mit den zentral zusammengefassten Daten werden in den folgenden Vorschriften néher
konkretisiert.

Zus82

Absatz 1 beschreibt die beim DIMDI verfigbaren Datenbanken des Arzneimittel-
Informationssystems. Erfasst werden grundsatzlich alle Daten, die im Rahmen des Vollzugs des
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Arzneimittelgesetzes von den zustandigen Behorden erhoben worden sind und tber die sich die
zustandigen Behorden auf der Basis der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift nach § 82 AMG
gegenseitig unterrichten. Hierzu zahlen auch bestimmte Markdaten, die aus Grinden der Arz-
neimitteliberwachung von Relevanz sind, vgl. 8 29 Abs. 1b bis 1d AMG. Die einzelnen Daten-
banken werden aus technischen und praktischen Griinden je nach Herkunft und Erfassung der
Daten getrennt gefuhrt, bilden jedoch Teil des einheitlichen Arzneimittel-Informationssystems
und stehen den berechtigten Behérden des Bundes und der Lander vollstandig zur Verfiigung.
Dartber hinaus wird durch die Regelung in Absatz 1 Nr. 3 eine Datenbank errichtet, mit der
Abgabemengen von bestimmten Stoffen erfasst werden, fur die aufgrund von § 47 Abs.1c des
AMG eine Mitteilungspflicht fiir pharmazeutische Unternehmen und Grof3handler besteht.

Absatz 2 enthalt die Ermachtigung, im Rahmen der gesetzlichen Aufgaben bei Bedarf weitere
Datenbanken mit arzneimittelrelevanten Daten zu errichten. Ein solcher Bedarf kann sich aus
Griinden der Vollzugs- und Uberwachungspraxis oder aufgrund einer Anderung von rechtlichen
Vorgaben ergeben. Die Zulassigkeit der Datenerhebung und —tbermittlung richtet sich nach
den hierfir jeweils geltenden gesetzlichen Vorgaben.

Absatz 3 enthalt die Befugnis und auch die Aufgabe des DIMDI, ein fir die Allgemeinheit zu-
gangliches Informationssystem bereitzustellen. Aus Griinden der Arzneimittelsicherheit und des
verantwortungsvollen Umgangs mit Arzneimitteln besteht ein besonderes 6ffentliches Interesse
an der Bereitstellung von objektiven und sachdienlichen Informationen Uber Arzneimittel fur be-
troffene oder interessierte Kreise, insbesondere fir Verbraucher. Sonstige Regelungen zur In-
formationsfreiheit, wie z.B. das Umweltinformationsgesetz, das Informationsfreiheitsgesetz, o-
der Vorgaben des nationalen und des EG-Rechts, aus denen sich ebenfalls Verpflichtungen zur
Gewahrung des Zugangs zu Informationen ergeben kénnen, wie z.B. 8 34 AMG, bleiben unbe-
rihrt. Der Datenschutz ist nach § 4 Absatz 5 zu gewéahrleisten.

Zu 83

8§ 3 regelt in den Abséatzen 1 und 2 die Datenlbermittiung der zustandigen Behérden des Bun-
des und der Lander sowie der pharmazeutischen Unternehmen und der GroRhandler an das
DIMDI. Fur die letztgenannten Personengruppen ergibt sich die Mitteilungspflicht fir die ge-
nannten Daten aus 8 47 Abs. 1c AMG. Diese Verpflichtung bedarf zu ihrer Wirksamkeit einer
konkretisierenden Rechtsverordnung. Die nach Absatz 2 erhobenen Daten tiber Abgabemen-
gen von Stoffen mit antimikrobieller Wirkung werden an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit zur Erfullung seiner im AMG geregelten Aufgaben wie z.B. der Aus-
wertung von Arzneimittelrisiken, insbesondere der Antibiotikaresistenz, ibersandt.
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Die naheren technischen Einzelheiten, wie Ubertragungswege, —formate oder Eingabemasken,
zu verwendende Terminologien oder Verschlisselungssysteme, werden im Wege der Be-
kanntmachung durch das DIMDI festgelegt. Soweit die zustandigen Behorden des Bundes und
der Lander betroffen sind, ergeht die Bekanntmachung im Einvernehmen mit diesen.

Absatz 3 regelt die Verantwortungsbereiche der Stellen, die an dem gemeinsamen Informati-
onssystem beteiligt sind. Es wird klargestellt, dass die fiir die Ubermittlung der Daten Verant-
wortlichen auch fur die Richtigkeit, Vollstandigkeit und Aktualitéat der Daten verantwortlich sind.
Dem DIMDI obliegt im Rahmen seiner Sorgfaltspflicht grundsatzlich nur die fehlerfreie Erhe-
bung, Verarbeitung und Nutzung der betreffenden Daten.

Zu 84

Absatz 1 bestimmt den Kreis der Stellen, fur die die Daten bereit gestellt werden und die vorbe-
haltlich des Absatzes 4 zur Nutzung der Datenbanken berechtigt sind. Dies sind die obersten
Bundesbehdrden und Bundesoberbehdrden sowie die Stellen der Lander, die mit dem Vollzug
und der Uberwachung des Arzneimittelgesetzes befasst sind.

In Absatz 2 Satz 1 wird dem DIMDI die Aufgabe Ubertragen, Daten tber Herstellungs- und Ein-
fuhrerlaubnisse nach § 13 und § 72 AMG und die Zertifikate tUber die Gute Herstellungspraxis
(sog. GMP-Zertifikate) an die EMEA zu Ubertragen. Die Verpflichtung der Mitgliedstaaten zur
Ubermittlung dieser Daten an die EMEA beruht auf Art. 40 Abs. 4 und Art. 111 Abs. 6 und 7 der
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel und,
soweit Tierarzneimittel betroffen sind, auf Art. 44 Abs. 4 und Art. 80 Abs. 6 und 7 der Richtlinie
2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Tierarzneimittel; die genannten
Richtlinienbestimmungen sind von den Mitgliedstaaten bis zum 30. Oktober 2005 in nationales
Recht umzusetzen.

Absatz 3 eroffnet dariiber hinaus die Méglichkeit, dem DIMDI weitere Zustandigkeiten fur eine
Dateniibermittlung an die EMEA zu Uibertragen. In Betracht kommt z.B. die Ubermittlung von
Daten an die EMEA Uber GMP-Zertifikate bzw. Bescheinigungen tber Fremdinspektionen, die
die Voraussetzung darstellen fiir die Einfuhr von Arzneimitteln aus Landern, die nicht Mitglied-
staaten der EU oder Vertragstaaten des EWR-Abkommens sind. Derzeit findet keine zentrale
Erfassung und Speicherung dieser Daten statt. Eine Wahrnehmung dieser Aufgabe durch das
DIMDI kann die Prifung der Zulassigkeit der Einfuhr von Arzneimitteln aus Drittstaaten erheb-
lich vereinfachen und beschleunigen. Die Entscheidung Uiber eine mégliche Zentralisierung die-
ser Aufgaben beim DIMDI treffen gemaf3 § 68 Abs. 5 AMG die zustandigen obersten Bundes-
behoérden. Das Einvernehmen mit den zusténdigen obersten Landesbehdrden ist erforderlich,
soweit Zustandigkeiten der Landesbehorden betroffen sind.
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Absatz 4 betrifft die Ubermittlung von Daten durch das DIMDI an andere Stellen, die § 67a Abs.
1 S. 5 AMG grundsatzlich erlaubt. Hierbei kann es sich um &ffentliche Stellen, z.B. Uberwa-
chungsbehdrden aus anderen EU-Mitgliedstaaten, oder auch um nicht-6ffentliche Stellen han-
deln, z.B. um privatrechtlich organisierte Forschungsinstitute. Voraussetzung ist neben der Er-
forderlichkeit des Datenzugangs flir die ersuchende Stelle, dass offentliche Belange nicht ent-
gegenstehen und der Schutz personenbezogener Daten, der Schutz geistigen Eigentums und
der Schutz von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen gewahrt sind. Bei der Ubermittlung per-
sonenbezogener Daten sind zudem die Voraussetzungen des Bundesdatenschutzgesetzes zu
beachten. Das DIMDI hat das Vorliegen dieser Voraussetzungen zu prifen und in geeigneter
Weise sicherzustellen, wenn Daten an andere Stellen tbermittelt werden sollen.

Absatz 5 betrifft das Informationssystem, das 6ffentlich oder allgemein fiir einen bestimmten
Personenkreis zuganglich ist. Das DIMDI entscheidet im Einvernehmen mit den zustandigen
Stellen des Bundes und der Lander, welche Daten verdéffentlicht werden und ggf. fur welchen
Personenkreis. Dabei ist das 6ffentliche Interesse an der Bereitstellung von objektiven und
sachdienlichen Informationen fiir Verbraucher zu bertcksichtigen. Auch hier sind die Belange
des Datenschutzes zu beachten.

Zu 85

Absatz 1 schreibt vor, dass die Nutzung der Datenbanken des DIMDI entgeltpflichtig ist. Die
Leistungserbringung des DIMDI gegenuber den Nutzern erfolgt wie bisher in privatrechtlicher
Form. Im elektronischen Geschaftsverkehr findet die Erteilung von Nutzungsrechten bzw.
Zugriftsmdglichkeiten durch entsprechende Nutzungs- und Lizenzvereinbarungen statt, die e-
benfalls meist auf elektronischem Wege abgeschlossen werden. Gleiches gilt fir die Bezah-
lung, die entweder Uber pauschale Vereinbarungen oder bei Einzelleistungen ,online* abgewi-
ckelt wird. Von der in 67a Abs. 1 S. 6 und Abs. 3 S. 3 AMG vorgesehenen Ermachtigung, ho-
heitliche Gebuhren festzusetzen, wird daher kein Gebrauch gemacht. Vielmehr werden die Ent-
gelte durch das DIMDI in einer Entgeltordnung festgelegt.

Die Hohe der jeweiligen Entgelte soll angemessen sein. Insoweit sind bei der Kalkulation der
Entgeltordnung neben dem Verwaltungsaufwand auch der wirtschaftliche Vorteil auf Seiten Nut-
zer und die marktiblichen Entgelte fiir derartige Leistungen zu berticksichtigen, sofern ein ver-
gleichbarer Markt hierfir existiert. Satz 2 sieht einschrankend vor, dass sich die Bemessung der
Nutzungsentgelte fur das allgemein zugangliche Informationssystem nicht allein am Verwal-
tungsaufwand orientieren darf. Aus Grinden des 6ffentlichen Interesses, das an der Bereitstel-
lung von objektiven und sachdienlichen Informationen tber Arzneimittel fiir Verbraucher be-
steht, ist zu gewahrleisten, dass der Informationszugang nicht tber die Festlegung der Entgelte
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unzumutbar erschwert wird, insbesondere, dass die Hohe des Entgeltes keine prohibitive Wir-
kung entfaltet.

Absatz 2 regelt die Bekanntmachung der Entgeltordnung.

Zu 86

Die Regelung zum Datenschutz und zur Datensicherheit dient der Konkretisierung der Vorgabe
des § 67a Abs. 5 AMG.

Zus8?7

Aus Grinden der Kapazitat sollen die Daten nur fUr einen begrenzten Zeitraum vorgehalten
werden. Sofern ein Datensatz (iber einen Zeitraum von zwanzig Jahren keine Anderungen er-
fahrt, kann davon ausgegangen werden, dass er ohne erneute Prifung nicht mehr uneinge-
schrankt verwertbar ist. Nicht mehr benétigte Daten sind daher entsprechend den Vorschriften
des Bundesarchivgesetzes ggf. auszulagern und zu archivieren. Fur personenbezogene Daten
gilt 8 20 des Bundesdatenschutzgesetzes. D.h. diese Daten sind zu I6schen oder zu sperren,
sobald ihre Kenntnis fir die verantwortliche Stelle zur Erfullung ihrer Aufgaben nicht mehr erfor-
derlich ist.

Zu 88

8§ 8 sieht die entsprechende Anwendung der Auskunftsrechte nach § 19 Bundesdatenschutzge-
setz fur juristische Personen vor. Unternehmen mit eigener Rechtspersonlichkeit kénnen somit
vom DIMDI Auskunft Uber die Speicherung und Verwendung der sie betreffenden Daten verlan-

gen.

Zu Artikel 2 (Anderung der Verordnung uber tierarztliche Hausapotheken)

Zu Nummer 1 (8 3)
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Die Regelung ist mit dem Ende der Ubergangsfrist fir das Herstellungsauftragsverfahren in
§ 137 AMG mit Ablauf des 31.12.2005 gegenstandslos geworden und wird daher aufgehoben.

Zu Nummer 2 (8 5)

Es werden verschiedene Bestimmungen aufgehoben, die entweder in die Betriebsverordnung
fir pharmazeutische Unternehmer Uberfuhrt werden oder durch den Wegfall des Herstellungs-
auftragsverfahrens gegenstandslos geworden sind.

Zu Nummer 3 (87)

Der geltende Text des § 7 Abs. 2 Satz 2 verweist auf § 6 Abs. 2 Satz 2 bis 8. Da § 6 in Folge
des Wegfalls des Herstellungsauftragsverfahrens aufgehoben wird, werden die fir die Ver-
schreibung von Fitterungsarzneimitteln relevanten Séatze 2 bis 4 in § 7 Abs. 2 eingeflgt; die
Satze 5 bis 8 richten sich an den Hersteller von Fltterungsarzneimitteln und werden in die
Pharmabetriebsverordnung Uberfihrt.

In Abs. 2 wird prazisiert, dass nicht nur die beim Tierarzt verbleibenden Durchschriften der Ver-
schreibungen sondern auch die vom Hersteller erganzten und an den Tierarzt Ubersandten
Durchschriften von diesem aufzubewahren sind.

Zu Nummer 4 (88)

Die Bestimmungen, die durch den Wegfall des Herstellungsauftragsverfahrens gegenstandslos
geworden sind, werden aufgehoben.

Zu Nummer 5 (810)

Die Bestimmungen, die in die Betriebsverordnung flr pharmazeutische Unternehmer Uberfuhrt
werden, werden aufgehoben.

Zu Nummer 6 (813)

Es handelt sich um eine Anpassung aufgrund des Wegfalls des Herstellungsauftragsverfahrens.
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Zu Nummer 7 (815)

In § 15 werden die sich auf die aufgehobenen Bestimmungen beziehenden Buf3geldbestim-
mungen ebenfalls aufgehoben. Mit der neuen Nr. 4a wird ein neuer Bu3geldtatbestand hinzuge-
flgt, der sich auf die Verschreibung von Fltterungsarzneimitteln und die Aufbewahrung der
Durchschriften der Verschreibungen bezieht. Mit der Aufhebung von § 15 Abs. 1 Satz 1 Nr. 15
wird ein redaktionelles Versehen bereinigt.

Zu Nummer 8 (Anlage 1)

Die Anlage wird aufgrund des Wegfalls des Herstellungsauftragsverfahrens angepasst.

Zu Artikel 3 (Anderung der Verordnung tiber homoopathische Arzneimittel)

Zu Nummer 1 (Aufhebung der 88 3 bis 5)

§ 3 Abs. 1 und 3 ordnen die Loschung der Registrierung im Falle anfanglicher oder nachtragli-
cher Versagungsgrinde an. Da es sich bei der Entscheidung Uber die Registrierung nach heu-
tiger Rechtslage um einen Verwaltungsakt im Sinne des § 40 des Verwaltungsverfahrensgeset-
zes des Bundes handelt, ware eine unmittelbare Loschung der Registrierung in den genannten
Fallen nicht statthaft. Vielmehr bedurfte es zuvor einer Ricknahme oder eines Widerrufs des zu
Grunde liegenden Verwaltungsakts durch die zustandige Behorde. § 3 Abs. 1 und 3 der Ver-
ordnung lauft insoweit leer und ist aufzuheben. Die in Absatz 2 enthaltene Regelung zu den
Rechtsfolgen des Nichtinverkehrbringens, der Verlangerung und des Verzichts ist ebenfalls
nicht mehr erforderlich und auch nicht mehr anwendbar, da § 39 Abs. 2b AMG in Verbindung
mit 8 31 AMG hierzu eine Regelung auf gesetzlicher Ebene trifft.

8§ 4 betreffend die Folgen der ,Ldschung” ist wegen des Verweises in § 39 Abs. 2b AMG auf
8§ 31 AMG, der wiederum in Absatz 4 den 8 30 Abs. 4 AMG fir anwendbar erklart, tberholt und
kann aufgehoben werden. Gleiches gilt fir die Verlangerung nach 8§ 5 der Verordnung.
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Zu Nummer 2 (Streichung von § 6 Nr. 4)

Es handelt sich um eine Folgeadnderung auf Grund der Aufhebung des § 4.

Zu Nummer 3 (Aufhebung des § 7)

Aufhebung der seit dem 3. Oktober 1990 gegenstandslos gewordenen ,Berlin-Klausel“.

Zu Artikel 4 (Anderung der Betriebsverordnung fiir pharmazeutische Unternehmer)

Zu Nummer 1

Die Verordnung erhalt eine neue Bezeichnung, die dem erweiterten Anwendungsbereich Rech-
nung tragen soll, sowie eine Kurzbezeichnung.

Zu Nummer 2 (8 1)

Zu Buchstabe a (§ 1 Abs. 1)

Durch die Neufassung des Absatzes 1 wird der Anwendungsbereich der Verordnung auf alle
Wirkstoffe, ausgenommen die in Absatz 3 aufgefiihrten Wirkstoffe, ausgedehnt. Die Verordnung
gilt, dem EU-Leitfaden Guter Herstellungspraxis folgend, auch fiir den Handel mit Wirkstoffen.
Absatz 1 Satz 3 beruht auf Art. 46 Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/EG. Damit wird der An-
wendungsbereich dieser Verordnung auf andere Stoffe in dem Umfang erweitert, der sich aus
der Richtlinie ergibt, die von der Kommission nach dem in Art. 121 Abs. 2 der Richtlinie
2001/83/EG genannten Verfahren erlassen wird.

Zu Buchstabe b (§ 1 Abs. 2)

Die im geltenden Text in Bezug genommene Regelung des 8 13 Abs. 2 Nr. 3 des Arzneimittel-
gesetzes ist mit dem 11. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes weggefallen, die Uber-
gangsfrist fur den Wegfall endet am 31.12.2005. Mit dem Wegfall des Herstellungsauftragsver-
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fahren ist auch seine Ausnahme vom Anwendungsbereich der Betriebsverordnung fur pharma-
zeutische Unternehmer hinféllig geworden.

Zu Buchstabe c (§ 1 Abs. 3)

Die Ausnahmen vom Anwendungsbereich der Verordnung erfolgen analog zu den in 8 13 und
§ 72a des Arzneimittelgesetzes durch das 12. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
definierten Ausnahmen. Die unter Nummer 1 genannten Ausnahmen wurden bereits durch das
12. AMGANdG in die Verordnung eingefiihrt.

Zu Nummer 3 (§ 1a)

§ 1a wird zur besseren Verstandlichkeit in 5 Absétze geteilt.

Mit Absatz 1 und 2 wird klargestellt, dass ein Qualitatssicherungssystem, das an Art und Um-
fang der jeweiligen Tatigkeiten ausgerichtet ist, auch fur die Herstellung der neu in die Verord-
nung aufgenommenen Wirkstoffe einzurichten ist. Die Verpflichtung zum Betreiben eines Quali-
tatssicherungssystems fur Stoffe, die Blut oder Blutbestandteile sind, fur Wirkstoffe, die
menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder fiir Wirkstoffe, die auf gentechni-
schem Wege hergestellt werden, sowie fir andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
menschlicher Herkunft galt bereits bisher. Einzelheiten zu den Mindestanforderungen an das
Qualitatssicherungssystem gehen fur Arzneimittel und Wirkstoffe aus dem EU-GMP Leitfaden,
far Blut und Blutbestandteile dartiber hinaus aus Art. 11 der Richtlinie 2002/98/EG sowie Art. 2
der Richtlinie 2005/xxx/EG zur Durchfuihrung der Richtlinie 2002/98/EG bzw. deren Anhang
hervor.

In Absatz 3 wird deutlich gemacht, dass sich das Qualitatssicherungssystem, soweit menschli-
che Gewebe oder Zellen, ausgenommen Blut und Blutbestandteile, betroffen sind, nach den
Anforderungen von Art. 16 der Richtlinie 2004/23/EU und Art. 3 Abs. 2 bzw. Anhang 1 der
Richtlinie 2005/zz/EG zur Durchfuihrung der Richtlinie 2004/23/EG, die gemal3 Art. 28 Buchsta-
be c der 2004/23/EG von der Kommission festgelegt wird, richten muss.

Mit Absatz 4 wird deutlich gemacht, dass Einzelheiten Uber die Anforderungen der Guten Her-
stellungspraxis fur Arzneimittel und Wirkstoffe nicht menschlicher Herkunft sowie fir Blut und
Blutbestandteile aus dem EU-GMP Leitfaden hervorgehen. Fir Spendeeinrichtungen wird dar-
Uber hinaus auf die spezifischen Regeln der Richtlinie 2002/98/EG und der zu ihrer Durchfuh-
rung erlassenen Richtlinien der Kommission verwiesen. Fir menschliches Gewebe gelten da-
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gegen angepasste Regelungen, wie sie in der Richtlinie 2004/23/EG und der zu deren Durch-
fihrung erlassenen Richtlinien festgelegt sind.

Bei der Anderung in Absatz 5 handelt es sich vor allem um eine redaktionelle Anpassung an
den Wortlaut des Arzneimittelgesetzes i.d.F. des 14. AMGAndG Danach werden Herstellungs-
und Kontrolleiter durch den Leiter der Herstellung bzw. den Leiter der Qualitétskontrolle ersetzt.
Auch die sachkundige Person nach 8§ 14 des Arzneimittelgesetzes ist in das Qualitatssiche-
rungssystem einzubinden.

Zu Nummer 4 (8§ 2)

Zu Buchstabe a (§ 2 Abs. 1)

Die Einbeziehung der Wirkstoffe und anderer Stoffe in Satz 2 ist eine Folge der Erweiterung des
Anwendungsbereichs dieser Verordnung. Die Einfligung zum Inhalt der Unterweisung dient zur
Klarstellung und entspricht fir Humanarzneimittel Art. 7 Abs. 4 der Richtlinie 2003/94/EG. Der
Hinweis auf die Erfolgskontrolle erfolgt zur Klarstellung, er findet sich z.B. in Art. 7 Abs. 4 der
Richtlinie 2003/94/EG sowie in Anhang 18 (Pkt. 3.12.) zum EU-GMP Leitfaden und im Anhang
zu Art. 2 der Richtlinie 2005/xx/EG. Die Art und Weise dieser Erfolgskontrolle ist den Erforder-
nissen und Moglichkeiten des einzelnen Betriebs oder der Einrichtung sowie der dort hergestell-
ten, gepruften oder gelagerten Arzneimittel, Wirkstoffe oder anderen Stoffe anzupassen.

Zu Buchstabe b (§ 2 Abs. 2)

Bei der Neufassung handelt es sich um eine Anpassung als Folge des 14. AMGANdG, das nur
den Verantwortungsbereich der sachkundigen Person regelt. Die Verantwortlichkeiten des Lei-
ters der Herstellung und des Leiters der Qualitatskontrolle werden daher entsprechend dem
EU-GMP Leitfaden neu festgelegt. Die in Satz 4 genannte Notwendigkeit der Unabhangigkeit
stellt eine Notwendigkeit aus der Praxis dar und wird z.B. deutlich aus Nr. 2.13. des Anhangs 18
zum EU-GMP Leitfaden sowie aus Nr. 2 des Anhangs zu Art. 2 der Richtlinie 2005/xx/EG. Die
Forderung nach Arbeitsplatzbeschreibungen fur das gesamte Personal wird explizit in der Richt-
linie 2005/xx/EG und 2005/zz/EG fiir Blutspende- oder Plasmaspende- bzw. Gewebeeinrich-
tungen genannt.

Zu Buchstabe c (§ 2 Abs. 3)
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Es handelt sich um eine Folgeénderung.

Zu Nummer 5 (§ 3)

Zu Buchstabe a (§ 3 Abs. 1)

Bei der Anderung in Satz 1 handelt es sich insbesondere um eine Klarstellung. Nicht die Lage,
sondern die Anordnung der Raume untereinander ist gemeint. Mit der Anordnung der Raume
und geeigneten Regelungen zum Material- und Personalfluss kann ein wesentlicher Beitrag
erbracht werden, dass Verwechslungen oder Kontaminationen vermieden werden.

Zu Buchstabe b (§ 3 Abs. 4 und 5)

Die Absatze 4 und 5 verweisen auf besondere Anforderungen bei Spendeeinrichtungen bzw.
Betriebe und Einrichtungen, die menschliches Gewebe oder menschliche Zellen verarbeiten.

In Absatz 6 wird die unter besonderen Voraussetzungen mogliche Herstellung und Lagerung im
Freien entsprechend Anhang 18 zum EU-GMP Leitfaden aufgenommen. Besondere Vorsichts-
mafinahmen sind bei bestimmten Wirkstoffen oder Stoffen zu beachten.

Zu Nummer 6 (§ 4 Abs. 2)

Die Neufassung dient der Klarstellung. Sie entspricht Art. 7 Abs. 5 der Richtlinie 2003/94/EG
und erfolgt auch in Anlehnung an Anhang 18 zum EU-GMP Leitfaden. Damit soll deutlich ge-
macht werden, dass Art und Umfang der Hygieneprogramme je nach durchzufihrender Herstel-
lungstatigkeit unterschiedlich sein kénnen. Neben Angaben zum hygienischen Verhalten und

zur Schutzkleidung des Personals sind auch Vorschriften zur Gesundheitsiiberwachung, wie
z.B. zur Meldung von Verletzungen, Erkrankung oder fur routineméaRige arztliche Untersuchun-
gen festzulegen.

Zu Nummer 7 (§ 5)

Zu Buchstabe a (§ 5 Abs. 1)
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Die Neufassung dient der Klarstellung. Satz 2 entspricht Art. 46 Buchstabe f der Richtlinie
2001/83/EG bzw. Art. 50 Buchstabe f der Richtlinie 2001/82/EG.

Zu Buchstabe b (§ 5 Abs. 2)

Es handelt sich um eine Folgednderung zum erweiterten Anwendungsbereich der Verordnung.

Zu Buchstabe ¢ (§ 5 Abs. 2a und 2b)

Absatz 2a verweist auf die Besonderheiten bei der die Blutentnahme und —verarbeitung gemaf
Anhang zur Richtlinie 2005/xx/EG. Der Hinweis auf die bakteriologische Uberwachung ent-
spricht der Nr. 2.2. in Anhang V der Richtlinie 2004/33/EG.

Absatz 2b verweist auf die spezifischen Anforderungen des Art. 4 der genannten Richtlinie der
Kommission zur Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG.

Zu Buchstabe d (§ 5 Abs. 3)

Bei Absatz 3 Satz 1 und 3 handelt es sich um Folgeanderungen zum erweiterten Anwendungs-
bereich der Verordnung sowie hinsichtlich des Leiters der Herstellung um eine Anpassung an
das 14. AMGANdG. Auch die Herstellungsanweisung muss fiir Wirkstoffe oder andere Stoffe
menschlicher Herkunft den Zulassungs- oder Registrierungsunterlagen entsprechen, wenn die-
se Stoffe Bestandteil zugelassener oder registrierter Arzneimittel werden. Die Anderungen in
den Satzen 4 und 5 zur Validierung bzw. Revalidierung dienen zur Klarstellung des Gewollten.
Mit Satz 9 wird dem durch das 14. AMGANdG erweiterten Herstellungsbegriff Rechnung getra-
gen. Nach 8§ 4 Abs. 14 des Arzneimittelgesetzes fallt auch die Freigabe unter den Herstellungs-
begriff. Die Verantwortlichkeit hierfir liegt jedoch nicht beim Herstellungsleiter, sondern bei der
sachkundigen Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes, die hierfir gemaf § 7 eigene Ver-
fahrensbeschreibungen erstellen muss.

Zu Buchstabe e (§ 5 Abs. 4)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zum erweiterten Anwendungsbereich der Verordnung
sowie hinsichtlich des Leiters der Herstellung um eine Anpassung an das 14. AMGANdG. Der
Leiter der Herstellung kann sich entsprechend den Vorgaben des EU-GMP Leitfadens von Per-
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sonen vergleichbarer Qualifikation vertreten lassen, die innerbetrieblich zu benennen sind. Die
Freigabevorschriften werden unter § 7 abgehandelt.

Zu Nummer 8 (8§ 6)

Zu Buchstabe a (§ 6 Abs. 1)

Auf die Begriindung zu 8§ 5 Absatz 1 wird hingewiesen.

Zu Buchstabe b ( § 6 Abs. 2)

Bei der Anderung in Satz 1 handelt es sich um eine Folgeanderung zum 14. AMGANdG. Beziig-
lich der Anderungen in den Sétzen 4 und 5 wird auf § 5 Abs. 3 verwiesen.

Zu Buchstabe ¢ (§ 6 Abs. 2a und 2b)

Absatz 2a verweist auf besondere Anforderungen fiir Blut- und Plasmaspenden. Mit Satz 2 wird
die Forderung der Richtlinie 2005/xx/EG nach Teilnahme an Ringversuchen umgesetzt.

Absatz 2b verweist auf besondere Anforderungen fiir Gewebe und Zellen in der genannten
Richtlinie.

Zu Buchstabe d (§ 6 Abs. 3)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zum erweiterten Anwendungsbereich der Verordnung
sowie hinsichtlich des Leiters der Herstellung um eine Anpassung an das 14. AMGANdG. Der
Leiter der Qualitatskontrolle kann sich entsprechend den Vorgaben des EU-GMP Leitfadens
von Personen gleicher Qualifikation vertreten lassen, die innerbetrieblich zu benennen sind.

Zu Buchstabe e (§ 6 Abs. 4)
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Bei der Neufassung handelt es sich um eine Folgeanderung zum erweiterten Anwendungsbe-

reich der Verordnung. Bei Wirkstoffen oder anderen Stoffen kann es angezeigt sein, anstelle
des Verfalldatums das Datum fir eine Nachtestung anzugeben.

Zu Buchstabe f (§ 6 Abs. 5)

Es handelt sich um Folgeanderungen. Die Regelungen des § 6 Abs. 5 sind in den neu eingefug-
ten 8 16a uUberfuhrt worden, der die speziellen Regelungen zu Fitterungsarzneimitteln zusam-
menfasst.

Zu Nummer 9 (§8 7)

Zu Buchstabe a (§ 7 Abs. 1, 1a bis 1d)

Absatz 1 regelt die Freigabe im allgemeinen. Die Freigabe ist gemal § 19 des Arzneimittelge-
setzes, der zuletzt durch das 14. AMGANdG geandert wurde, von der sachkundigen Person
nach § 14 des Arzneimittelgesetzes durchzufiihren, die auRerdem nach 8§ 19 des Arzneimittel-
gesetzes daflr sorgen muss, dass die Arzneimittelchargen vor ihrem Inverkehrbringen in einem
fortlaufenden Register oder einem vergleichbaren Dokument eingetragen werden. Der Hinweis
auf die Bericksichtigung der Uber das Herstellungs- und Prufprotokoll hinausgehenden Er-
kenntnisse dient zur Klarstellung und entspricht Art. 11 Abs. 3 der Richtlinie 2003/94/EG sowie
far Wirkstoffe den Nummern 6.70 bis 6.72. des Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfaden. Die Routi-
nepflichten der sachkundigen Person vor der Freigabe bestimmen sich insbesondere aus
Nummer 8 in Anhang 16 zum EU-GMP Leitfaden. Alle wahrend der Herstellung und Prifung
gewonnenen essentiellen Erkenntnisse, wie z.B. die Produktionsbedingungen, die Ergebnisse
der Inprozesskontrolle, die Uberpriifung der Herstellungsunterlagen und die Ubereinstimmung
der Produkte mit ihren Spezifikationen, einschlie3lich der Endverpackung sowie evtl. Abwei-
chungen und Untersuchungen mussen in die Entscheidung zur Freigabe der Charge einflie3en.
FUr die Freigabe ist ebenso wie fur die sonstigen Herstellungs- oder Prufverfahren eine schriftli-
che Verfahrensbeschreibung erforderlich.

Mit Abs. 1a wird das Freigabeverfahren im Falle einer Herstellung oder Prifung in mehreren
Stufen oder an mehreren Orten deutlich gemacht. Einzelheiten zur Zertifizierung und Chargen-
freigabe von Fertigarzneimitteln durch die sachkundige Person sowie die von ihr einzuhalten-
den Routinepflichten sind in Anhang 16 zum EU-GMP Leitfaden naher ausgefiihrt.

Die Forderung in Abs. 1b Satz 1 beruht auf der Tatsache, dass nur von einer sachkundigen
Person im Sinne des Arzneimittelgesetzes freigegebene Arzneimittel, Wirkstoffe und andere
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Stoffe menschlicher Herkunft, deren Herstellung einer Erlaubnis bedtrfen, in den Verkehr ge-
bracht werden dirfen. Satz 2 stellt eine Notwendigkeit aus der Praxis dar. Bei Blutzubereitun-
gen kann im Einzelfall aufgrund einer medizinischen Dringlichkeit die Notwendigkeit bestehen,
den Patienten unmittelbar mit dem erforderlichen Arzneimittel zu versorgen, auch wenn die ver-
antwortliche sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes kurzfristig nicht verfligbar
ist. Die sachkundige Person hat die Freigabe nachtraglich zu bestétigen.

Abs. 1c entspricht inhaltlich dem bisherigen §2 Abs. 3.

Die Forderung in Abs. 1d entspricht der Nummer 10.20 in Verbindung mit Nummer 17.20 des
Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfaden. Auch im Rahmen einer Teilherstellung, wie Abfillen, Ab-
packen oder Kennzeichnung ist eine Freigabe grundsatzlich erforderlich. Die Identitéatsprifung
im Falle des Umfllens, Abfillens und Abpacken wird aus Sicherheitsgriinden fir unverzichtbar
gehalten. Die Forderung nach einer Uberpriifung des Verfall- oder Nachtestdatums entspricht
Nummer 17.50 des Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfaden.

Zu Buchstabe b (§ 7 Abs. 2)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zum erweiterten Anwendungsbereich der Verordnung.

Zu Buchstabe c (§ 7 Abs. 3)

Die Vorschrift stellt eine Notwendigkeit aus der Praxis dar. Die sachkundige Person kann ihrer
verantwortungsvollen Aufgabe nur nachkommen, wenn ihr alle notwendigen Mittel zur Verfi-
gung stehen.

Zu Nummer 10 (8§ 8)

Zu Buchstabe a (§ 8 Abs. 1)

Es handelt sich um Folgeanderungen zum erweiterten Anwendungsbereich der Verordnung
sowie um eine Klarstellung.

Zu Buchstabe b (§ 8 Abs. 1a und 1b)
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Die Absétze 1a und 1b verweisen auf besondere Anforderungen fiir Blut und Blutbestandteile
bzw. Gewebe und menschliche Zellen.

Zu Buchstabe c (§ 8 Abs. 3a)

Bei der Anderung in Abs. 3a handelt sich um eine Klarstellung, da sich Abs. 3a nur auf Muster
von Ausgangsstoffen fur die Arzneimittelherstellung bezieht.

Zu Buchstabe d (§ 8 Abs. 3¢)

Absatz 3a entspricht Nummer 11.70 des Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfaden. Ruckstellmuster
sind auch dann vorratig zu halten, wenn die Wirkstoffe oder Stoffe zum Zwecke des Inver-
kehrbringens ausschlief3lich umgefullt, abgefiillt oder abgepackt worden sind. Der Hinweis auf
mogliche Ausnahmen erfolgt analog zu Abs. 3 Satz 2.

Zu Buchstabe e (§ 8 Abs. 4)

Bei der Anderung in Absatz 4 handelt sich um eine Folgeanderung zum erweiterten Anwen-
dungsbereich der Verordnung.

Zu Nummer 11 (8 10)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zum erweiterten Anwendungsbereich der Verordnung.

Zu Nummer 12 (8 11)

Zu Buchstabe aund b (8 11 Abs. 2 und 3)

Es handelt sich um Folgeanderungen zum 14. AMGANdG.

Zu Buchstabe ¢ (§ 11 Abs. 4)
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Es handelt sich um eine Folgeéanderung. Die Regelungen des § 11 Abs. 4 Satz 2 und 3 sind in

den neu eingefugten § 16a Uberfuhrt worden, der die speziellen Regelungen zu Fitterungsarz-
neimitteln zusammenfasst.

Zu Buchstabe d (§ 11 Abs. 5)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zum 14. AMGANdG.

Zu Buchstabe e (§ 11 Abs. 6 bis 8)

Die Absétze 6 und 7 verweisen auf besondere Anforderungen fir Blut und Blutbestandteile
menschlicher Herkunft bzw. fir Gewebe und Zellen menschlicher Herkunft.

Mit Abs. 8 werden spezifische Kennzeichnungsvorschriften fur Wirkstoffe und andere Stoffe, die
in den Verkehr gebracht werden, festgelegt. Die Anderung erfolgt in Anlehnung an Nummer

9.45 des Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfadens sowie des WHO Technical Report Series, No.
919, 2003, Anhang 2, Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting material.
Soweit mehrere Hersteller in den Herstellungsprozess involviert waren, soll der Hersteller des
Endprodukts angegeben werden und erforderlichenfalls auch der Hersteller, der das Endpro-
dukt nachtraglich umgeftillt, umgepackt oder umgekennzeichnet hat. Dies gilt auch fir die
Chargenbezeichnung.

Zu Nummer 13 (8 12)

Zu Buchstabe a (§ 12 Abs. 1)

Die Neufassung geht bezlglich Satz 1 fur Wirkstoffe auf Nr. 16.12 Anhang 18 zum EU-GMP
Leitfaden bzw. fir Gewebe auf Art. 24 der Richtlinie 2004/23/EG (Art. 24) zurlick. Bei Satz 2
handelt es sich um eine Prazisierung, die Art. 12 Abs. 2 der Richtlinie 2003/94 sowie bezuglich
der Wirkstoffe den Nummern 16.10. und 16.12 des Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfaden ent-
spricht. Satz 3 der derzeit glltigen Vorschrift wird in Absatz 3 tberfiihrt, der die Aufgaben des
Auftragnehmers zusammenfasst.

Zu Buchstabe b (§ 12 Abs. 2)
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Es handelt sich um eine Folgeédnderung aufgrund des erweiterten Anwendungsbereichs der
Verordnung. Die Auditierung im Rahmen des Qualitatssicherungssystems gehdrt entsprechend
Anhang 16 des EU-GMP Leitfadens zu den Routinepflichten der sachkundigen Person nach

§ 14 des Arzneimittelgesetzes, die fur die Chargenfreigaben verantwortlich ist.

Zu Buchstabe ¢ (§ 12 Abs. 3 und 4)

Abs. 3 Satz 1 entspricht Absatz 1 Satz 3 der derzeit gultigen Regelung. Die Einfiigung von Satz
2 erfolgt zur Klarstellung und entspricht Artikel 12 Abs. 4 der Richtlinie 2003/94/EG bzw. Num-
mer 16.14 des Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfaden.

Bei Absatz 4 handelt sich um eine Selbstversténdlichkeit aus der Praxis, insbesondere auch um
die Umsetzung von Artikel 24 Abs. 3 und 5 der RL 2004/23/EG.

Zu Nummer 14 (8§ 13)

Zu Buchstabe a bis ¢ (§ 13 Abs. 1 bis 3)

Es handelt sich um Klarstellungen.

Zu Buchstabe d (§ 13 Abs. 3a)

Absatz 3a orientiert sich an den Nummern 17.20, 17.60 und 17.61 des Anhangs 18 zum EU-
GMP Leitfaden. Damit wird festgelegt, dass insbesondere Makler, Handler, Gro3handler oder
umverpackende, umfillende oder umkennzeichnende Unternehmen fiir eine vollstandige Rick-
verfolgung der von ihnen vertriebenen Produkte bis zum Originalhersteller sorgen missen. Vor-
gaben, welche Unterlagen in den genannten Unernehmen vorzuhalten sind, ergeben sich aus
Anhang 18 zum EU-GMP Leitfaden. Soweit keine Analysenzertifikate des Originalherstellers
verflgbar sind, sind zusatzliche analytische Prifungen durchzufiihren. Der Empfanger des
Wirkstoffs muss alle wesentlichen Informationen des Originalherstellers, insbesondere zu den
chargenbezogenen Analysendaten, erhalten. Dies gilt auf der Grundlage des WHO Technical
Report Series, No. 919, 2003, Anhang 2, Good trade and distribution practices for pharmaceuti-
cal starting material, auch fur den Transithandel mit Wirkstoffen. Mit der Einhaltung der Guten
Herstellungspraxis (GMP), der Guten Lagerungspraxis(GSP) und der Guten Handelspraxis
(GTDP) auch bei Lieferungen an Empfanger in Drittstaaten ist sicherzustellen, dass unnétige
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Risiken, vor allem Verwechslungen, Falschungen und Kontaminationen der Wirkstoffe und an-
deren Stoffe so weit wie moglich minimiert werden.

Zu Buchstabe e (§ 13 Abs. 4)

Es handelt sich um eine Folgednderung zum erweiterten Anwendungsbereich der Verordnung.
Die Anderung in Satz 2 dient zur Klarstellung.

Zu Buchstabe f (§ 13 Abs. 5)

Bei der Anderung in Satz 2 handelt es sich um eine Folgeanderung, bei Satz 3 um eine Klar-
stellung.

Zu Buchstabe g (§ 13 Abs. 6)

Es handelt sich um Folgeanderungen. Auch Wirkstoffe und andere Stoffe sind vor ihrem Inver-
kehrbringen freizugeben.

Zu Buchstabe h (§ 13 Abs. 7)

Bei der Anderung in Absatz 7 Satz 1 handelt es sich um eine Klarstellung. Die entsprechenden
Aufzeichnungen sind auch fir Wirkstoffe und andere Stoffe erforderlich. Satz 2 wird entspre-
chend der Regelung in § 6 Abs. 2 Satz 3 der Grol3handelbetriebsverordnung gefasst. Damit
sind im Falle von Fertigarzneimitteln den genannten Empfangern nicht nur die jeweiligen Char-
genbezeichnungen, beispielsweise auf den Lieferscheinen, mitzuteilen, sondern auch die Be-
rechtigung fur die Auslieferung zu bestatigen.

Zu Nummer 15 (8 14)

Zu Buchstabe a (§ 14 Abs. 1)

Bei der Anderung in Satz 1 handelt es sich um eine Klarstellung. Die Verpflichtungen der
88 63a und 63b des Arzneimittelgesetzes gelten fur alle zugelassenen Arzneimittel, die be-
stimmungsgeman angewendet werden, d.h., z.B. auch fir zugelassene Arzneimittel, die als
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Vergleichspraparate in klinischen Priifungen eingesetzt werden. Mit der Anderung in Satz 4 wird
klargestellt, dass der Stufenplanbeauftragte die zustandige Behorde auch Uber Arzneimittelfal-
schungen, die gemal Art. 1 Nummer 3.9. der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beobach-
tung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimit-
telgesetzes zu den Arzneimittelrisiken zéhlen, unterrichten muss. Mit Satz 6 wird die Vertre-
tungsmaglichkeit fur den Stufenplanbeauftragten verdeutlicht.

Zu Buchstabe b (§ 14 Abs. 1b und 1¢)

Die Absétze 1b und 1c verweisen auf besondere Anforderungen fir Blut und Blutbestandteile
sowie Gewebe und Zellen menschlicher Herkunft.

Zu Buchstabe c (§ 14 Abs. 2)

Es handelt sich um eine Folgeanderung. Ebenso wie fur Arzneimittel und Wirkstoffe oder Stoffe
menschlicher Herkunft, ist auch fir Wirkstoffe und andere Stoffe ein System zur Bewertung und
Dokumentation von Beanstandungen sowie fur die Durchfiihrung von Ruckrufen einzufiihren.

Zu Nummer 16 (8§ 15)

Zu Buchstabe a (§ 15 Abs. 1)

Die Einfligung fur die Aufbewahrungszeit der Wirkstoffe entspricht Nummer 6.13. des Anhangs
zum EU-GMP Leitfaden.

Zu Buchstabe b (§ 15 Abs. 1b)

Absatz 1b entspricht Art. 8 der Richtlinie 2004/23/EG. Auch bei Stoffen menschlicher Herkunft
ist die Ruckverfolgung vom Spender zum Empféanger und umgekehrt sicherzustellen. Die Auf-
bewahrungsfrist der Unterlagen betragt mind. 30 Jahre nach der klinischen Verwendung der
Stoffe und kann auch in geeigneter elektronischer Weise erfolgen.

Zu Buchstabe c (§ 15 Abs. 2)




-24-

Mit den Anderung in Absatz 2 wird auch die Freigabe in die Moglichkeit einer Aufzeichnung mit
elektronischen, photographischen oder anderen Datenverarbeitungssystemen einbezogen.

Zu Buchstabe d (§ 15 Abs. 3)

Es handelt sich um eine Folgeanderung.

Zu Nummer 17 (8 16a)

Mit dem neu eingefiigten 8 16a werden die speziellen Regelungen zu Fitterungsarzneimitteln in
der Betriebsverordnung fur pharmazeutische Unternehmer in einem Paragraphen zusammen-
gefasst. Der Paragraph enthalt auch die im Wesentlichen inhaltlich unverandert aus der Ver-
ordnung Uber tierarztliche Hausapotheken Uberfihrten, sich an den Hersteller von Futterungs-
arzneimitteln richtenden Regelungen.

In Absatz 1 wird festgelegt, dass Futterungsarzneimittel nur nach Vorlage einer Verschreibung
nach dem Muster der Anlage zur Verordnung Uber tierérztliche Hausapotheken abgegeben
werden dirfen. Das Verfahren mit mehreren Durchschriften stellt sicher, dass alle Beteiligten —
Tierarzt, Hersteller, Tierhalter — sowie die zustandige Behdrde involviert sind und Uber die je-
weils erforderlichen Informationen verfigen. Die Regelung wird inhaltlich unveréndert aus 8 6
Abs. 2 TAHAV iibernommen. Der Hersteller hat die bei ihm verbleibenden Originale der Ver-
schreibungen funf Jahre aufzubewahren und der Behérde auf Verlangen vorzulegen oder aus-
zuhandigen. Die Behorde erhélt damit die Moglichkeit, die Einhaltung der arzneimittelrechtli-
chen Vorschriften zu Uberwachen.

In Absatz 2 Satz 1 wird klargestellt, dass durch die Anwendung von Herstellungsverfahren, die
dem Stand der Technik entsprechen, Kontaminationen in Futterungsarzneimitteln mit pharma-
kologisch wirksamen Stoffen, z. B. aus einer vorhergehenden Charge eines Fitterungsarznei-
mittels oder eines Futtermittels, soweit wie moglich zu vermeiden sind. Die Regelung in Satz 2
wird aus § 6 Abs. 4 Nr. 3 bzw. 5 TAHAYV (Uberfiihrt und an § 56 Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 des Arznei-
mittelgesetzes angepasst. Bei Auslieferung von Futterungsarzneimitteln in Tankwagen fehlt die
sonst bei Arzneimitteln tbliche Priméarverpackung, die das Arzneimitteln u. a. vor Kontamination
schutzt. Mit Satz 3 wird daher prazisiert, dass bei Auslieferung von Ftterungsarzneimitteln in
Tankwagen oder ahnlichen Einrichtungen, diese vor der erneuten Benutzung soweit moglich zu
reinigen sind, um eine unerwiinschte Beeinflussung oder Kontamination zu vermeiden. Mit Satz
4 wird die bisherige Regelung des § 11 Abs. 4 Satz 2 und 3 in den neu eingeflgten 8§ 16a tber-
fahrt. Damit werden die speziellen Regelungen zu Futterungsarzneimitteln in einem Paragra-
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phen zusammengefasst. Werden Fitterungsarzneimittel in Tankwagen ausgeliefert, so fehlen
Behaltnisse und auere Umhdllungen. Die Kennzeichnung kann dann auf den fir den Tierhalter
bestimmten Begleitpapieren erfolgen.

Die bisherige Regelung des § 6 Abs. 5 wird in den neu eingefiigten § 16a Abs. 3 Uberfuhrt. Da-
mit werden die speziellen Regelungen zu Fitterungsarzneimitteln in einem Paragraphen zu-
sammengefasst. Zusatzlich zu der Prufung auf Homogenitét soll bei der stichprobenweisen Pri-
fung der Futterungsarzneimittel auch auf Kontamination mit pharmakologisch wirksamen Stof-
fen, z.B. aus vorhergehenden Chargen untersucht werden. Diese Verpflichtung wird aufgrund
der Ergebnisse von Inspektionen der Europaischen Kommission erganzt.

Die Regelung in Absatz 4 wird aus § 6 Abs. 4 Nr. 4 TAHAV uberfiihrt und angepasst. Damit
mussen Chargenproben von Fitterungsarzneimitteln abweichend von § 8 Abs. 3 nur drei Mona-
te Uber das Verfalldatum hinaus aufbewahrt werden. Die kirzere Aufbewahrungsfrist ist ange-
messen, da Futterungsarzneimittel nur auf Verschreibung und nur unmittelbar vom Hersteller an
den Tierhalter abgegeben werden dirfen, so dass die Vertriebskette Uberschaubar ist und in

der Regel von einer unmittelbaren Verfutterung ausgegangen werden kann.

Zu Nummer 18 (8§ 17)

Zu Buchstabe a bis f (§ 17 Abs. 1 Nr. 1 bis Nr. 5¢)

Es handelt sich um Anpassungen an das 14. AMGAndG und den erweiterten Anwendungsbe-
reich der Verordnung.

Zu Buchstabe g (8 17 Abs. 1 Nr. 5q)

Es handelt sich um eine Anpassung an die Regelungen in Nr. 5f.

Zu Buchstabe h (§ 17 Abs. 1 Nr. 5h)

Mit der Erganzung soll sichergestellt werden, dass der pharmazeutische Unternehmer der
sachkundigen Person ermoglicht, ihrer Verantwortung gerecht zu werden.

Zu Buchstabe i (§ 17 Abs. 1 Nr. 6)
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In 8 17 werden zu den in § 16a neu eingefligten Bestimmungen Bul3geldbestimmungen er-
ganzt.

Zu Artikel 5 (Bekanntmachungserlaubnis)

Die Vorschrift enthalt aus Griinden der Normklarheit Bekanntmachungserlaubnisse fiir die je-
weils zustandigen Bundesministerien.

Zu Artikel 6 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten.



Referentenentwurf
fir eine Verordnung zur Anderung der
Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unter-
nehmer

Stand 30.9.2005

Diese Verordnung dient zur Umsetzung der

?Richtlinie 2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von
Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung,
Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI. EG Nr. L 102 S. 48)

?Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22. Méarz 2004 zur Durchfihrung der Richtlinie 2002/98/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer Anforderungen fur Blut und

Blutbestandteile (ABI. EG Nr. L 91 S. 25)

?Richtlinie 2005/xx/EG* [einsetzen] der Kommission vom [einsetzen] zur Durchfihrung der Richtlinie
2002/98/EG des Europaischen Parlaments und des Rates in Bezug auf gemeinschaftliche Standards und
Spezifikationen fur ein Qualitatssicherungssystem fur Blutspendeeinrichtungen (ABI. EG Nr. L [einsetzen]

?Richtlinie 2005/yy/EG* [einsetzen] der Kommission vom [einsetzen] zur Durchfihrung der Richtlinie
2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates in bezug auf bestimmte technische Anforde-
rungen an die Spende, Verteilung und Testung von menschlichen Geweben und Zellen (ABI. EG Nr. L

[einsetzen]

?Richtlinie 2005/zz/EG* [einsetzen] der Kommission vom [einsetzen] zur Durchfihrung der Richtlinie
2004/23/EG des Europaischen Parlaments und des Rates in Bezug auf bestimmte technische Anforde-
rungen an die Kodierung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Ge-

weben und Zellen

* Die Richtlinie der Kommission durchlauft zur Zeit das Abstimmungsverfahren; nach ihrer Verabschiedung

wird die entsprechende Ziffer eingefligt.

Betriebsverordnung fir pharmazeutische Un-
ternehmer (PharmBetrV

Betriebsverordnung fur pharmazeutische Unter-
nehmer und Arzneimittel- und Wirkstoffhersteller
(Pharmabetriebsverordnung, -PharmbetrV-)

aktueller Text

Geanderter Text

Begriindung

§1

§1

Anwendungsbereich

Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung findet Anwendung auf Be-
triebe und Einrichtungen, die Arzneimittel oder
Wirkstoffe—die-menschlichertierischer oder mikro-

bieller Herkunft sind-und-nicht fir die Herstellung
- hic! . .

(1) Diese Verordnung findet Anwendung auf Betrie-
be und Einrichtungen, die Arzneimittel oder Wirkstof-
fe oder andere zur Arzneimittelherstellung bestimm-
te Stoffe menschlicher Herkunft gewerbsmafig her-
stellen, prifen, lagern, verpacken, in den Verkehr

Zu Nummer 2 (§ 1)
Zu Buchstabe a (81 Abs. 1)

Durch die Neufassung des Absatzes 1 wird der Anwen-
dungsbereich der Verordnung auf alle Wirkstoffe, aus-




e e E i

| mittel . ind.od irkstof
den; oder andere zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Stoffe menschlicher Herkunft, gewerbsma-
RBig herstellen, prufen, lagern, verpacken, in den
Verkehr bringen oder in den Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes verbringen. Sie findet auch
Anwendung auf Personen, die diese Tatigkeiten
berufsmafiig ausiben.

bringen oder in den Geltungsbereich des Arzneimit-
telgesetzes verbringen oder die Wirkstoffe erwer-
ben, ausfihren oder sonst mit ihnen Handel trei-
ben. Sie findet auch Anwendung auf Personen, die
diese Tatigkeiten berufsmaflig ausiuben. Fir andere
Stoffe zur Arzneimittelherstellung findet diese
Verordnung Anwendung, wenn deren Herstel-
lung nach den Grundsatzen der Guten Herstel-
lungspraxis durch Rechtsakte der Européischen
Kommission festgelegt wird.

genommen die in Absatz 3 aufgefiihrten Wirkstoffe,
ausgedehnt. Die Verordnung gilt, dem EU-Leitfaden
Guter Herstellungspraxis folgend, auch fur den Handel
mit Wirkstoffen. Absatz 1 Satz 3 beruht auf Art. 46
Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/EG. Damit wird der
Anwendungsbereich dieser Verordnung auf andere
Stoffe in dem Umfang erweitert, der sich aus der Richt-
linie ergibt, die von der Kommission nach dem in Art.
121 Abs. 2 der Richtlinie 2001/83/EG genannten Ver-
fahren erlassen wird.

{2} Diese Verordnung ist auf Apotheken, den Ein-
zelhandel mit Arzneimitteln auRerhalb von Apothe-
ken, auf Arzte, Zahnéarzte, Tierérzte, tierarztliche
Hausapotheken und Arzneimittelgrof3handelsbe-
triebe nur anzuwenden, soweit sie einer Erlaubnis
nach § 13 oder § 72 des Arzneimittelgesetzes be-
durfen. Diese Verordnung gilt nicht flir denjenigen,
der Arzneimittel sammelt oderderim-Auftrag-eines
Tierarztes-und-unter dessen-Aufsicht nach § 13

(2) Diese Verordnung ist auf Apotheken, den Ein-
zelhandel mit Arzneimitteln auRerhalb von Apothe-
ken, auf Arzte, Zahnérzte, Tierarzte, tierarztliche
Hausapotheken und ArzneimittelgroBhandelsbetrie-
be nur anzuwenden, soweit sie einer Erlaubnis nach
§ 13 oder § 72 des Arzneimittelgesetzes bedurfen.
Diese Verordnung gilt nicht fir denjenigen, der Arz-
neimittel sammelt.

Zu Buchstabe b (8 1 Abs.2)

Die im geltenden Text in Bezug genommene Regelung
des § 13 Abs. 2 Nr. 3 des Arzneimittelgesetzes ist mit
dem 11. Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes
weggefallen, die Ubergangsfrist fiir den Wegfall endet
am 31.12.2005. Mit dem Wegfall des Herstellungsauf-
tragsverfahren ist auch seine Ausnahme vom Anwen-
dungsbereich der Betriebsverordnung fur pharmazeuti-
sche Unternehmer hinféllig geworden.

(3) Die Regelungen dieser Verordnung gelten fiir
die in Absatz 1 Satz 1 genannten Stoffe und Wirk-
stoffe entsprechend.

(3) Die Verordnung findet keine Anwendung auf

1

Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind und fir die Her-
stellung von nach einer im Homd&opathi-
schen Teil des Arzneibuches beschriebenen
Verfahrenstechnik herzustellenden Arznei-
mitteln bestimmt sind und

Wirkstoffe, die Stoffe nach § 3 Nr. 2 des
Arzneimittelgesetzes in unbearbeitetem o-
der bearbeitetem Zustand sind oder enthal-
ten, soweit die Bearbeitung nicht Gber eine
Trocknung, Zerkleinerung und initiale Ex-
traktion hinausgeht.

Zu Buchstabe ¢ (8 1 Abs. 3)

Die Ausnahmen vom Anwendungsbereich der Verord-
nung erfolgen in Absatz 3 analog zu den in § 13 und §
72a des Arzneimittelgesetzes durch das 12. Gesetz zur
Anderung des Arzneimittelgesetzes definierten Aus-
nahmen. Die unter Nummer 1 genannten Ausnahmen
wurden bereits durch das 12. AMGANdG in die Verord-
nung eingefihrt.

8 la

8 la

Qualitatssicherungssystem

Qualitatssicherungssystem




Betriebe und Einrichtungen missen die EU-
Leitlinien guter Herstellungspraxis fur Arzneimittel
einhalten und hierfir ein funktionierendes pharma-
zeutisches Qualitatssicherungssystem entspre-
chend Art und Umfang der durchgeflhrten Tatigkei-
ten betreiben, um sicherzustellen, dass die Arznei-
mittel die fur den beabsichtigten Gebrauch erforder-
liche Qualitat aufweisen. Dieses Qualitatssiche-
rungssystem muss die aktive Beteiligung der Ge-
schaftsfuhrung und des Personals der einzelnen
betroffenen Bereiche vorsehen; insbesondere ha-
ben der Herstellungsleiter und der Kontrolleiter die
Herstellungs- und Prifanweisungen in regelmafi-
gen Abstanden zu Uberprifen und gegebenenfalls
an den Stand von Wissenschaft und Technik und
bei Prufpraparaten im Sinne des § 3 der Verord-
nung Uber die Anwendung der Guten Klinischen
Praxis bei der Durchfuihrung von klinischen Prifun-
gen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Men-
schen, GCP-Verordnung, (Prifpraparate) an deren
Entwicklung anzupassen.

(1) Betriebe und Einrichtungen, die Arzneimittel,
soweit diese nicht menschlicher Herkunft sind,
ausgenommen Blut und Blutbestandteile, her-
stellen, lagern, priufen, in den Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes verbringen, einflhren,
ausfihren oder sonst mit ihnen Handel treiben,
missen die Grundséatze der Guten Herstellungs-
praxis einhalten und hierfir ein funktionierendes
pharmazeutisches Qualitatssicherungssystem ent-
sprechend Art und Umfang der durchgefiihrten Ta-
tigkeiten betreiben, um sicherzustellen, dass die
Arzneimittel die fir den beabsichtigten Gebrauch
erforderliche Qualitat aufweisen. Satz 1 gilt ent-
sprechend fur zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Wirkstoffe und andere Stoffe.

Zu Nummer 3 (§ 1a)

8 1a wird zur besseren Verstandlichkeit in 5 Absatze
geteilt.

Mit Absatz 1 und 2 wird klargestellt, dass ein Qualitats-
sicherungssystem, das an Art und Umfang der jeweili-
gen Tatigkeiten ausgerichtet ist, auch fir die Herstel-
lung der neu in die Verordnung aufgenommenen Wirk-
stoffe einzurichten ist.

Die Verpflichtung zum Betreiben eines Qualitatssiche-
rungssystems fiir Stoffe, die Blut oder Blutbestandteile
sind, fur Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder
mikrobieller Herkunft sind oder fur Wirkstoffe, die auf
gentechnischem Wege hergestellt werden, sowie fiir
andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe
menschlicher Herkunft galt bereits bisher. Einzelheiten
zu den Mindestanforderungen an das Qualitatssiche-
rungssystem gehen fir Arzneimittel und Wirkstoffe aus
dem EU-GMP Leitfaden, fir Blut und Blutbestandteile
darliber hinaus aus Art. 11 der Richtlinie 2002/98/EG
sowie Art. 2 der Richtlinie 2005/xxx/EG zur Durchfiuh-
rung der Richtlinie 2002/98/EG bzw. deren Anhang
hervor.

(2) Das Qualitatssicherungssystem fur Blut-
spende- oder Plasmaspendeeinrichtungen
(Spendeeinrichtungen) und Krankenhausblutde-
pots ist insbesondere unter Beachtung von Nr. 1
im Anhang zur Richtlinie 2005/xx/EG einzurich-
ten. Mit dem Qualitatssicherungssystem soll
insbesondere gewahrleistet werden, dass alle
kritischen Arbeitsabléaufe in geeigneten Anwei-
sungen prazisiert und nach Standards festgelegt
werden, die den unter Nr. 1 im Anhang der Richt-
linie 2005/xx/EG festgelegten Standards und
Spezifikationen entsprechen.

(3) Fur Betriebe und Einrichtungen, die Arznei-
mittel, Wirkstoffe oder andere Stoffe menschli-
cher Herkunft, ausgenommen Blut und Blutbe-

In Absatz 3 wird deutlich gemacht, dass sich das Quali-
tatssicherungssystem, soweit menschliche Gewebe




standteile, herstellen, lagern, prifen, in den Gel-
tungsbereich des Arzneimittelgesetzes verbrin-
gen, einfihren oder ausfiihren, ist ein Qualitats-
sicherungssystem nach MalRgabe von Art. 16 der
Richtlinie 2004/23/EG einzurichten. Das Quali-
tatssicherungssystems von Gewebeeinrichtun-
gen muss insbesondere alle erforderlichen
Standardarbeitsanweisungen, Leitlinien, Ausbil-
dungs- und Referenzhandbticher, Meldeformula-
re, Aufzeichnungen tber Spender und Informati-
onen Uber die endgultige Bestimmung der Ge-
webe oder Zellen umfassen und den im Anhang
1 der Richtlinie 2005/zz/EG festgelegten Stan-
dards zu Organisation und Management ent-
sprechen.

oder Zellen, ausgenommen Blut und Blutbestandteile,
betroffen sind, nach den Anforderungen von Art. 16 der
Richtlinie 2004/23/EU und Art. 3 Abs. 2 bzw. Anhang 1
der Richtlinie 2005/zz/EG zur Durchfiihrung der Richtli-
nie 2004/23/EG, die gemaf Art. 28 Buchstabe c der
2004/23/EG von der Kommission festgelegt wird, rich-
ten muss.

(4) Zur Auslegung der Grundséatze der Guten
Herstellungspraxis sind fur Arzneimittel und far
zur Arzneimittelherstellung bestimmte Wirkstof-
fe, soweit diese nicht menschlicher Herkunft
sind, ausgenommen Blut und Blutbestandteile,
die ausfuhrlichen Leitlinien nach Art. 47 der
Richtlinie 2001/83/EG oder Art. 51 der Richtlinie
2001/82/EG, die die Kommission im Leitfaden fur
die Gute Herstellungspraxis fir Arzneimittel und
Prufpraparate (pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/
download/volpdf/ivol4/VOL4DE) veréffentlicht hat,
zu berlcksichtigen. Fir Spendeeinrichtungen
sind insbesondere auch die technischen Anfor-
derungen zu beachten, die nach Art. 29 der
Richtlinie 2002/98/EG Abs. 2 Buchstabe b bis h
mit der Richtlinie 2004/33/EG und der Richtlinie
2005/xx/EG zur Durchfuhrung der Richtlinie
2002/98/EG von der Kommission festgelegt sind.
Fur andere Arzneimittel menschlicher Herkunft
und fur zur Arzneimittelherstellung bestimmte
Stoffe menschlicher Herkunft richten sich die
Grundsatze der Guten Herstellungspraxis nach
den technischen Anforderungen, die gemaf Art.
28 der Richtlinie 2004/23/EG Buchstabe b bis i
mit der Richtlinie 2005/yy/EG und der Richtlinie
2005/zz/EG zur Durchfihrung der Richtlinie
2004/23/EG von der Kommission festgelegt sind.

Mit Absatz 4 wird deutlich gemacht, dass Einzelheiten
Uber die Anforderungen der Guten Herstellungspraxis
fur Arzneimittel und Wirkstoffe nicht menschlicher Her-
kunft sowie fur Blut und Blutbestandteile aus dem EU-
GMP Leitfaden hervorgehen. Fur Spendeeinrichtungen
wird dartiber hinaus auf die spezifischen Regeln der
Richtlinie 2002/98/EG und der zu ihrer Durchfiihrung
erlassenen Richtlinien der Kommission verwiesen.

Fur menschliches Gewebe gelten dagegen angepasste
Regelungen, wie sie in der Richtlinie 2004/23/EG und
der zu deren Durchflhrung erlassenen Richtlinien fest-
gelegt sind.




(5) Das Qualitatssicherungssystem muss die aktive
Beteiligung der Geschaftsfiihrung und des Perso-
nals der einzelnen betroffenen Bereiche vorsehen;
insbesondere haben der Leiter der Herstellung
und der Leiter der Qualitatskontrolle die Herstel-
lungs- und Prifanweisungen und die sachkundige
Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes die
Freigabeverfahren in regelmafiigen Abstanden zu
Uberprufen und gegebenenfalls an den Stand von
Wissenschaft und Technik und bei Prifpraparaten
im Sinne von § 3 der GCP-Verordnung an deren
Entwicklung anzupassen.

Bei der Anderung in Absatz 5 handelt es sich vor allem
um eine redaktionelle Anpassung an den Wortlaut des
Arzneimittelgesetzes i.d.F. des 14. AMGAndG Danach
werden Herstellungs- und Kontrolleiter durch den Leiter
der Herstellung bzw. den Leiter der Qualitatskontrolle
ersetzt. Auch die sachkundige Person nach § 14 des
Arzneimittelgesetzes ist in das Qualitatssicherungssys-
tem einzubinden.

§2

§2

Personal

Personal

(1) Personal muss mit ausreichender fachlicher
Qualifikation und in ausreichender Zahl vorhanden
sein, um die Einhaltung der Vorschriften dieser
Verordnung zu ermdglichen. Es darf nur entspre-
chend seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen
beschéftigt werden und ist Uber die beim Umgang
mit Arzneimitteln und Ausgangsstoffen gebotene
Sorgfalt regelmafig zu unterweisen. Die Unterwei-
sung muss sich bei der Herstellung von Prufpréapa-
raten auch auf deren Besonderheiten erstrecken.

(1) Personal muss mit ausreichender fachlicher Qua-
lifikation und in ausreichender Zahl vorhanden sein,
um die Einhaltung der Vorschriften dieser Verord-
nung zu ermdglichen. Es darf nur entsprechend
seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen beschéaf-
tigt werden und ist entsprechend der durchgefihr-
ten Tatigkeit Uber die beim Umgang mit Arzneimit-
teln, Wirkstoffen oder anderen Stoffen sowie
deren Ausgangsstoffen gebotene Sorgfalt regelma-
Big zu unterweisen. Die Unterweisung muss sich
insbesondere auf die Theorie und Anwendung
des Qualitatssicherungskonzepts und der Guten
Herstellungspraxis und bei der Herstellung von
Prifpraparaten sowie bei Blut oder Blutbestand-
teilen und bei anderen Arzneimitteln und Stoffen
menschlicher Herkunft auch auf deren Besonder-
heiten erstrecken. Die Wirksamkeit der Unterwei-
sung ist periodisch zu bewerten.

Zu Nummer 4 (8 2)
Zu Buchstabe a (8§ 2 Abs. 1)

Die Einbeziehung der Wirkstoffe und anderer Stoffe in
Satz 2 ist eine Folge der Erweiterung des Anwen-
dungsbereichs dieser Verordnung. Die Einfugung zum
Inhalt der Unterweisung dient zur Klarstellung und ent-
spricht fur Humanarzneimittel Art. 7 Abs. 4 der Richtli-
nie 2003/94/EG. Der Hinweis auf die Erfolgskontrolle
erfolgt zur Klarstellung, er findet sich z.B. in Art. 7 Abs.
4 der Richtlinie 2003/94/EG sowie in Anhang 18 (Pkt.
3.12.) zum EU-GMP Leitfaden und im Anhang zu Art. 2
der Richtlinie 2005/xx/EG. Die Art und Weise dieser
Erfolgskontrolle ist den Erfordernissen und Moglichkei-
ten des einzelnen Betriebs oder der Einrichtung sowie
der dort hergestellten, gepruften oder gelagerten Arz-
neimittel, Wirkstoffe oder anderen Stoffe anzupassen.

(2) Die Verantwortungsbereiche sind nach Maf3ga-
be der 88 19 und 63a des Arzneimittelgesetzes
schriftlich festzulegen. Dariiber hinaus mussen die
Aufgaben des Personals inleitender oder verant-
wortlicher Stellung in Arbeitsplatzbeschreibungen
festgelegt werden. Die Organisationsstruktur ist in
einem Organisationsschema zu beschreiben. Or-

(2) Die Verantwortungsbereiche der sachkundi-
gen Person nach 8 14 des Arzneimittelgesetzes
bestimmen sich nach MaRgabe des § 19 des
Arzneimittelgesetzes und die des Stufenplanbe-
auftragten nach § 63a des Arzneimittelgesetzes
nach MalRgabe des § 63a des Arzneimittelgesetzes.
Der Leiter der Herstellung ist insbesondere daflir

Zu Buchstabe b (§ 2 Abs. 2)

Bei der Neufassung handelt es sich um eine Anpas-
sung als Folge des 14. AMGANdG, das nur den Ver-
antwortungsbereich der sachkundigen Person regelt.
Die Verantwortlichkeiten des Leiters der Herstellung
und des Leiters der Qualitatskontrolle werden daher




ganisationsschemata und Arbeitsplatzbeschreibun-
gen sind nach den betriebsinternen Verfahren fest-
zulegen. Dem in Satz-2 genannten Personal sind
ausreichende Befugnisse einzurdaumen, damit es
seiner Verantwortung gerecht werden kann.

verantwortlich, dass die Arzneimittel, Wirkstoffe
und anderen Stoffe entsprechend der Guten
Herstellungspraxis hergestellt, gelagert und ge-
kennzeichnet sowie die Arzneimittel mit der vor-
geschriebenen Packungsbeilage versehen wer-
den. Der Leiter der Qualitatskontrolle ist insbe-
sondere daflr verantwortlich, dass die Arznei-
mittel, Wirkstoffe und anderen Stoffe entspre-
chend der Guten Herstellungspraxis auf die er-
forderliche Qualitat gepruft werden. Der Leiter
der Herstellung muss unabhangig sein vom Lei-
ter der Qualitatskontrolle und von der Leitung
der Qualitatssicherung. Die Aufgaben und Ver-
antwortlichkeiten des gesamten Personals sind
in Arbeitsplatzbeschreibungen schriftlich festzule-
gen. Die Organisationsstruktur ist in einem Organi-
sationsschema zu beschreiben. Organisations-
schemata und Arbeitsplatzbeschreibungen sind
nach den betriebsinternen Verfahren festzulegen.
Dem in den Satzen eins bis drei genannten Perso-
nal sind ausreichende Befugnisse einzurdaumen,
damit es seiner Verantwortung gerecht werden

kann.

entsprechend dem EU-GMP Leitfaden neu festgelegt.
Die in Satz 4 genannte Notwendigkeit der Unabhangig-
keit stellt eine Notwendigkeit aus der Praxis dar und
wird z.B. deutlich aus Nr. 2.13. des Anhangs 18 zum
EU-GMP Leitfaden sowie aus Nr. 2 des Anhangs zu
Art. 2 der Richtlinie 2005/xx/EG. Die Forderung nach
Arbeitsplatzbeschreibungen fir das gesamte Personal
wird explizit in der Richtlinie 2005/xx/EG und
2005/zz/EG fur Blutspende- oder Plasmaspende- bzw.
Gewebeeinrichtungen genannt.

(3) Wer Arzneimittel vertreibt, herstellt oder in den
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes ver-
bringt, ohne einer Erlaubnis nach § 13 oder §
72 des Arzneimittelgesetzes zu bedurfen, hat
den Verantwortungsbereichen nach § 19 des
Arzneimittelgesetzes entsprechend eine oder

mehrere verantwortliche Personen zu bestellen.

Sind mehrere Personen bestellt, gilt Absatz 2
entsprechend. Die bestellten Personen sind fur
die Einhaltung der ihren Bereich betreffenden
Vorschriften dieser Verordnung verantwortlich.

(3) Wer Arzneimittel, Wirkstoffe oder andere Stoffe
vertreibt, herstellt oder in den Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes verbringt, ohne einer Erlaubnis
nach § 13 oder § 72 des Arzneimittelgesetzes zu
bedurfen, hat den Verantwortungsbereichen nach
Absatz 2 entsprechend eine oder mehrere verant-
wortliche Personen zu bestellen. Sind mehrere Per-
sonen bestellt, gilt Absatz 2 entsprechend. Die be-
stellten Personen sind fur die Einhaltung der ihren
Bereich betreffenden Vorschriften dieser Verord-
nung verantwortlich.

Zu Buchstabe ¢ (8 2 Abs. 3)

Es handelt sich um eine Folgeanderung.

§3

§3

Beschaffenheit, Gré3e und Einrichtung der
Betriebsraume

Beschaffenheit, Gr6Re und Einrichtung der
Betriebsraume

(1) Die Betriebsraume missen nach Art, Grol3e,
Zahl, Lage und Einrichtung einen ordnungsgema-

(1) Die Betriebsrdume missen nach Art, Grol3e,
Zahl, Anordnung und Einrichtung einen ordnungs-

Zu Nummer 5 (83)
Zu Buchstabe a (8 3 Abs. 1)




Ren Betrieb, insbesondere die einwandfreie Her-
stellung, Prifung, Lagerung, Verpackung und das
Inverkehrbringen der Arzneimittel gewahrleisten.
Soweit die Betriebsrdume und ihre Einrichtung fuir
Herstellungsvorgange verwendet werden, die flr
die Arzneimittelqualitdt von entscheidender Bedeu-
tung sind, mussen sie auf ihre Eignung tberpruft
werden (Qualifizierung).

gemalen Betrieb, insbesondere die einwandfreie
Herstellung, Priifung, Lagerung, Verpackung und
das Inverkehrbringen der Arzneimittel, Wirkstoffe
oder anderen Stoffe gewdhrleisten. Soweit die
Betriebsraume und ihre Einrichtung fur Herstel-
lungsvorgange verwendet werden, die fir die Arz-
neimittel-, Wirkstoff- oder Stoffqualitat von ent-
scheidender Bedeutung sind, missen sie auf ihre
Eignung Uberpruft werden (Qualifizierung).

Bei der Anderung in Satz 1 handelt es sich insbesonde-
re um eine Klarstellung. Nicht die Lage, sondern die
Anordnung der Rdume untereinander ist gemeint. Mit
der Anordnung der Raume und geeigneten Regelungen
zum Material- und Personalfluss kann ein wesentlicher
Beitrag erbracht werden, dass Verwechslungen oder
Kontaminationen vermieden werden.

(2) Die Betriebsraume mussen sich in einem ord-
nungsgemalen baulichen Zustand befinden. Sie
mussen ausreichend beleuchtet sein und geeignete
klimatische Verhaltnisse aufweisen. Die Betriebs-
raume sind durch geeignete Malinahmen vor dem
Zutritt Unbefugter zu schitzen.

(2) Die Betriebsraume mussen sich in einem ord-
nungsgemafen baulichen Zustand befinden. Sie
missen ausreichend beleuchtet sein und geeignete
klimatische Verhéltnisse aufweisen. Die Betriebs-
raume sind durch geeignete MaR nahmen vor dem
Zutritt Unbefugter zu schitzen.

(3) Die Betriebsrdume und ihre Einrichtung sollen
grundlich zu reinigen sein und missen instand
gehalten werden.

(3) Die Betriebsraume und ihre Einrichtung sollen
grundlich zu reinigen sein und mussen instand
gehalten werden.

(4) Fur Spendeeinrichtungen einschlie3lich mo-
biler Standorte richten sich die besonderen An-
forderungen an die Betriebsraume und Einrich-
tungen nach Nr. 3 und 4 im Anhang der Richtli-
nie 2005/xx/EG.

Zu Buchstabe b (§ 3 Abs. 4 und 5)

Die Absétze 4 und 5 verweisen auf besondere Anforde-
rungen bei Spendeeinrichtungen bzw. Betriebe und
Einrichtungen, die menschliches Gewebe oder mensch-
liche Zellen verarbeiten.

(5) Die spezifischen Anforderungen an Raume
und Einrichtungen in Betrieben und Einrichtun-
gen, die andere Arzneimittel menschlicher Her-
kunft und far zur Arzneimittelherstellung be-
stimmte Wirkstoffe und andere Stoffe menschli-
cher Herkunft insbesondere unter Bedingungen
verarbeiten, bei denen das Produkt der Umge-
bung ausgesetzt ist, richten sich nach Buchsta-

be C und D in Anhang | der Richtlinie 2005/zz/EG.

(6) Soweit GrolRbehélter fur die Herstellung oder
Lagerung von Wirkstoffen, Stoffen oder Aus-
gangsstoffen ausreichenden Schutz vor Konta-

In Absatz 6 wird die unter besonderen Voraussetzun-
gen mogliche Herstellung und Lagerung im Freien ent-
sprechend Anhang 18 zum EU-GMP Leitfaden aufge-




minationen bieten, kénnen diese auch in Frei-
luftbereichen aufgestellt werden. Getrennte, in
sich geschlossene Herstellungs- und Lagerbe-
reiche sind einzurichten, wenn von dem Wirk-
stoff, dem verwendeten Ausgangsstoff oder dem
Herstellungsverfahren ein besonderes Risikopo-
tential ausgeht.

nommen. Besondere VorsichtsmafRnahmen sind bei
bestimmten Wirkstoffen oder Stoffen zu beachten.

§4

§4

Anforderungen an die Hygiene

Anforderungen an die Hygiene

(1) Betriebsrdume und deren Einrichtungen mis-
sen regelmafig gereinigt und, soweit erforderlich,
desinfiziert werden. Es soll nach einem schriftlichen
Hygieneplan verfahren werden, in dem insbesonde-
re folgendes festgelegt ist

(1) Betriebsraume und deren Einrichtungen missen
regelmaRig gereinigt und, soweit erforderlich, desin-
fiziert werden. Es soll nach einem schriftlichen Hy-
gieneplan verfahren werden, in dem insbesondere
folgendes festgelegt ist

1. die Haufigkeit der MaRnahmen,

1. die Haufigkeit der MaBnahmen,

2. die durchzufiihrenden Reinigungs- oder Des-
infektionsverfahren und die zu verwendenden
Geréate und Hilfsmittel,

2. die durchzufiihrenden Reinigungs- oder Desinfek-
tionsverfahren und die zu verwendenden Gerate
und Hilfsmittel,

3. die mit der Aufsicht betrauten Personen

3. die mit der Aufsicht betrauten Personen.

(2) Soweit zur ordnungsgemafen Herstellung und
Prufung der Arzneimittel erforderlich, miissen
schriftliche Hygieneprogramme mit Anweisungen
zum hygienischen Verhalten und zur Schutzklei-
dung des Personals erstellt und befolgt werden

(2) Es mussen schriftliche Hygieneprogramme
vorhanden sein, die den durchzufiihrenden Ta-
tigkeiten angepasst sind. Sie sollen insbesonde-
re Vorschriften zur Gesundheitsiiberwachung,
Uber hygienisches Verhalten und zur Schutzklei-
dung des Personals enthalten.

Zu Nummer 6 (84 Abs. 2)

Die Neufassung dient der Klarstellung. Sie entspricht
Art. 7 Abs. 5 der Richtlinie 2003/94/EG und erfolgt auch
in Anlehnung an Anhang 18 zum EU-GMP Leitfaden.
Damit soll deutlich gemacht werden, dass Art und Um-
fang der Hygieneprogramme je nach durchzufihrender
Herstellungstatigkeit unterschiedlich sein kénnen. Ne-
ben Angaben zum hygienischen Verhalten und zur
Schutzkleidung des Personals sind auch Vorschriften
zur Gesundheitsiiberwachung, wie z.B. zur Meldung
von Verletzungen, Erkrankung oder fir routinemafige
arztliche Untersuchungen festzulegen.

(3) Soweit zur Herstellung und Prifung von Arz-
neimitteln Tiere verwendet werden, missen bei
ihrer Haltung die hygienischen Erfordernisse beach-
tet werden.

(3) Soweit zur Herstellung und Prifung von Arznei-
mitteln Tiere verwendet werden, missen bei ihrer
Haltung die hygienischen Erfordernisse beachtet
werden.

§5

§5




Herstellung

Herstellung

(1) Arzneimittel sind nach anerkannten pharmazeu-
tischen Regeln herzustellen:

(1) Arzneimittel sind nach anerkannten pharmazeu-
tischen Regeln, insbesondere der Guten Herstel-
lungspraxis herzustellen. Zu ihrer Herstellung
sind nur Wirkstoffe oder andere Stoffe als Aus-
gangsstoffe zu verwenden, die gemaf der Guten
Herstellungspraxis hergestellt wurden. Satz 1
gilt entsprechend fur Wirkstoffe und andere Stof-
fe.

Zu Nummer 7 (§5)
Zu Buchstabe a (8 5 Abs. 1)

Die Neufassung dient der Klarstellung. Satz 2 entspricht
Art. 46 Buchstabe f der Richtlinie 2001/83/EG bzw. Art.
50 Buchstabe f der Richtlinie 2001/82/EG.

(2) Es durfen nur Arzneimittel und Ausgangsstoffe
verwendet werden, deren erforderliche Qualitat
nach § 6 festgestellt und kenntlich gemacht ist.
Durch raumliche oder zeitliche Trennung der ein-
zelnen Herstellungsvorgange oder durch andere
geeignete technische oder organisatorische Malf3-
nahmen ist Vorsorge zu treffen, dass eine gegen-
seitige nachteilige Beeinflussung der Arzneimittel
sowie Verwechslungen der Arzneimittel und des
Verpackungs- und Kennzeichnungsmaterials ver-
mieden werden. Bei der Herstellung von verblinde-
ten Prifpraparaten im Sinne von § 3 Abs. 10 der
GCP-Verordnung sind besondere Vorsichtsmalf3-
nahmen wahrend und nach der Verblindung einzu-
halten.

(2) Es durfen nur Arzneimittel, Wirkstoffe und an-
dere Stoffe und deren Ausgangsstoffe verwendet
werden, deren erforderliche Qualitat nach § 6 fest-
gestellt und kenntlich gemacht ist. Durch raumliche
oder zeitliche Trennung der einzelnen Herstellungs-
vorgange oder durch andere geeignete technische
oder organisatorische Malinahmen ist Vorsorge zu
treffen, dass eine gegenseitige nachteilige Beein-
flussung sowie Verwechslungen der Arzneimittel,
Wirkstoffe und anderen Stoffe und deren Verpa-
ckungs- und Kennzeichnungsmaterial vermieden
werden. Bei der Herstellung von verblindeten Prif-
praparaten im Sinne von § 3 Abs. 10 der GCP-
Verordnung sind besondere VorsichtsmalRnahmen
wahrend und nach der Verblindung einzuhalten.

Zu Buchstabe b (§ 5 Abs. 2)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zum erweiter-
ten Anwendungsbereich der Verordnung.

(2a) Spezifische Anforderungen an die Gewin-
nung und Verarbeitung von Blut und Blutbe-
standteilen in Spendeeinrichtungen richten sich
nach Nummer 6.2 und 6.4. im Anhang der Richt-
linie 2005/xx/EG. Inshesondere ist bei der Ge-
winnung von Blut und Blutbestandteilen die Ver-
bindung zwischen Spender und Blut, Blutbe-
standteilen, Blutproben und dem Blutbeutelsys-
tem sowie dessen Eignung sicherzustellen. Der
Entnahme- und Herstellungsprozess ist ange-
messen bakteriologisch zu Gberwachen.

Zu Buchstabe ¢ (§ 5 Abs. 2a und 2b)

Absatz 2a verweist auf die Besonderheiten bei der die
Blutentnahme und —verarbeitung gemaR Anhang zur
Richtlinie 2005/xx/EG. Der Hinweis auf die bakteriologi-
sche Uberwachung entspricht der Nr. 2.2. in Anhang V
der Richtlinie 2004/33/EG.

(2b) Die speziellen Anforderungen an die Herstel-
lung anderer Arzneimittel menschlicher Herkunft
und far zur Arzneimittelherstellung bestimmte

Absatz 2b verweist auf die spezifischen Anforderungen
des Art. 4 der genannten Richtlinie der Kommission zur




Wirkstoffe und andere Stoffen menschlicher
Herkunft richten sich nach Anhang Il der Richtli-
nie 2005/zz/EG.

Umsetzung der Richtlinie 2004/23/EG.

(3) Arzneimittel sind unter Verantwortung des Her-
stellungsleiters-und nach vorher erstellten Anwei-
sungen und Verfahrensbeschreibungen (Herstel-
lungsanweisung) herzustellen und zu lagern. Diese
Herstellungsanweisung muss in schriftlicher Form
vorliegen und die Herstellungsvorgange sowie die
damit im Zusammenhang stehenden Arbeitsgange
im einzelnen beschreiben. Fir Arzneimittel, die
zugelassen oder registriert sind, muss sie den Zu-
lassungs- oder Registrierungsunterlagen, fur Prif-
praparate den Genehmigungsunterlagen fir die
klinische Prifung, in der sie zur Anwendung kom-
men, entsprechen. Die zur Herstellung angewand-
ten Verfahren sind nach dem jeweiligen Stand von
Wissenschaft und Technik zu validieren. Kritische
Phasen eines Herstellungsverfahrens muissen re-
gelméaRig revalidiert werden. Bei Prifpraparaten ist
der Herstellungsprozess als Ganzes zu validieren,
soweit dies angezeigt ist, wobei der Produktent-
wicklungsphase Rechung zu tragen ist. Zumindest

die kritischen Prozessschritte sind zu validieren. Die

Ergebnisse sind zu dokumentieren.

(3) Arzneimittel, Wirkstoffe und andere Stoffe sind
unter Verantwortung des Leiters der Herstellung
und nach vorher erstellten Anweisungen und Verfah-
rensbeschreibungen (Herstellungsanweisung) her-
zustellen und zu lagern. Diese Herstellungsanwei-
sung muss in schriftlicher Form vorliegen und die
Herstellungsvorgange sowie die damit im Zusam-
menhang stehenden Arbeitsgénge im einzelnen
beschreiben. Fir Arzneimittel, die zugelassen oder
registriert sind sowie fiir die zu ihrer Herstellung
eingesetzten Wirkstoffe oder anderen Stoffe
menschlicher Herkunft, muss sie den Zulassungs-
oder Registrierungsunterlagen, fir Prifpraparate

den Genehmigungsunterlagen flr die klinische Pri-
fung, in der sie zur Anwendung kommen, entspre-
chen. Die zur Herstellung angewandten neuen Ver-
fahren und jede wesentliche Anderung eines
bestehenden Verfahrens sind nach dem jeweiligen
Stand von Wissenschaft und Technik zu validieren.
Kritische Phasen eines Herstellungsverfahrens mus-
sen regelmaRig, vor allem im Hinblick auf Ande-
rungen und die Notwendigkeit einer Revalidie-
rung Uberprift und erforderlichenfalls revalidiert
werden. Bei Priifpraparaten ist der Herstellungspro-
zess als Ganzes zu validieren, soweit dies angezeigt
ist, wobei der Produktentwicklungsphase Rechnung
zu tragen ist. Zumindest die kritischen Prozessschrit-
te sind zu validieren. Die Ergebnisse sind zu doku-
mentieren. Die Satze 1 bis 8 gelten nicht fur die
Freigabe.

Zu Buchstabe d (8§ 5 Abs. 3)

Bei Absatz 3 Satz 1 und 3 handelt es sich um Folgean-
derungen zum erweiterten Anwendungsbereich der
Verordnung sowie hinsichtlich des Leiters der Herstel-
lung um eine Anpassung an das 14. AMGANdG. Auch
die Herstellungsanweisung muss fir Wirkstoffe oder
andere Stoffe menschlicher Herkunft den Zulassungs-
oder Registrierungsunterlagen entsprechen, wenn die-
se Stoffe Bestandteil zugelassener oder registrierter
Arzneimittel werden. Die Anderungen in den Sétzen 4
und 5 zur Validierung bzw. Revalidierung dienen der
Klarstellung des Gewollten. Mit Satz 9 wird dem durch
das 14. AMGANdG erweiterten Herstellungsbegriff
Rechnung getragen. Nach § 4 Abs. 14 des Arzneimit-
telgesetzes fallt auch die Freigabe unter den Herstel-
lungsbegriff. Die Verantwortlichkeit hierflr liegt jedoch
nicht beim Herstellungsleiter, sondern bei der sachkun-
digen Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes, die
hierfir geméan § 7 eigene Verfahrensbeschreibungen
erstellen muss.

(4) Die Herstellung jeder Charge eines Arzneimit-
tels einschlieBlich der Verpackung ist vollstandig zu
protokollieren (Herstellungsprotokoll). Die fir die
Herstellung verantwortliche Person hat im Herstel-
lungsprotokoll mit Datum und eigenhandiger Unter-
schrift zu bestéatigen, dass das Arzneimittel ent-
sprechend der Herstellungsanweisung hergestellt

(4) Die Herstellung jeder Charge eines Arzneimit-
tels, Wirkstoffs oder anderen Stoffs einschlieRlich
der Verpackung ist vollstandig zu protokollieren
(Herstellungsprotokoll). Der Leiter der Herstellung
hat im Herstellungsprotokoll mit Datum und eigen-
handiger Unterschrift zu bestéatigen, dass das Arz-
neimittel, der Wirkstoff oder der andere Stoff ent-

Zu Buchstabe e (8§ 5 Abs. 4)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zum erweiter-
ten Anwendungsbereich der Verordnung sowie hinsicht-
lich des Leiters der Herstellung um eine Anpassung an
das 14. AMGANdG. Der Leiter der Herstellung kann
sich entsprechend den Vorgaben des EU-GMP Leitfa-
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und mit der vorgeschriebenen Packungsbeilage
versehen worden ist. Es kénnen Personen gleicher
Qualifikation zu ihrer Stellvertretung bestellt wer-
den. In Fallen kurzfristiger Verhinderung, insbeson-
dere durch Krankheit oder Urlaub, kann an Stelle
der fur die Herstellung verantwortlichen Person ein
Beauftragter, der tUber ausreichende Ausbildung
und Kenntnisse verfuigt, die Bestatigung vorneh-
men. Das Herstellungsprotokoll ist der fiir die Her-
stellung verantwortlichen Person nach ihrer Ruck-
kehr unverziglich zur Bestatigung vorzulegen. So-
weit das Arzneimittel nicht in Chargen hergestellt
wird, gelten die Satze 1 bis 4 entsprechend.

sprechend der Herstellungsanweisung hergestellt

und das Arzneimittel mit der vorgeschriebenen
Packungsbeilage versehen worden ist. Es kdnnen
Personen mit gleichwertiger Qualifikation zu
seiner Stellvertretung bestellt werden. Soweit das
Arzneimittel, der Wirkstoff oder andere Stoff nicht
in Chargen hergestellt wird, gelten die Satze 1 bis 3
entsprechend. Die Satze 1 bis 3 gelten nicht fur
die Freigabe.

dens von Personen vergleichbarer Qualifikation vertre-
ten lassen, die innerbetrieblich zu benennen sind. Die
Freigabevorschriften werden unter § 7 abgehandelt.

§6

§6

Prifung

Prifung

(1) Arzneimittel und deren Ausgangsstoffe sind
nach anerkannten pharmazeutischen Regeln auf
die erforderliche Qualitéat zu prifen.

(1) Arzneimittel, Wirkstoffe und andere Stoffe und
deren Ausgangsstoffe sind nach anerkannten Re-
geln, insbesondere der Guten Herstellungspraxis
auf die erforderliche Qualitat zu prufen.

Zu Nummer 8 (8§ 6)
Zu Buchstabe a (8§ 6 Abs. 1)

Auf die Begrindung zu § 5 Absatz 1 wird hingewiesen.

(2) Die Prifung ist unter Verantwortung des Kon-
trolleiters und nach vorher erstellten Anweisungen
und Verfahrensbeschreibungen (Prifanweisung)
durchzufuhren. Diese Priufanweisung muss vor der
Prufung in schriftlicher Form erstellt werden und die
Probenahme und Prifung sowie die damit im Zu-
sammenhang stehenden Arbeitsgange im einzel-
nen beschreiben. Fir Arzneimittel, die zugelassen
oder registriert sind, muss sie den Zulassungs- oder
Registrierungsunterlagen, fiir Prifpraparate den
Genehmigungsunterlagen flr die klinische Priifung,
in der sie zur Anwendung kommen, entsprechen.
Die zur Prufung angewandten Verfahren sind nach
dem jeweiligen Stand der Wissenschaft und Tech-
nik zu validieren.

(2) Die Prufung ist unter Verantwortung des Leiters
der Qualitatskontrolle und nach vorher erstellten
Anweisungen und Verfahrensbeschreibungen (Priif-
anweisung) durchzufuihren. Diese Prifanweisung
muss vor der Prifung in schriftlicher Form erstellt
werden und die Probenahme und Priifung sowie die
damit im Zusammenhang stehenden Arbeitsgange
im Einzelnen beschreiben. Fiur Arzneimittel, die zu-
gelassen oder registriert sind sowie fir die zu ihrer
Herstellung eingesetzten Wirkstoffe oder ande-
ren Stoffen menschlicher Herkunft, muss sie den
Zulassungs- oder Registrierungsunterlagen, fur
Prifpraparate den Genehmigungsunterlagen fur die
klinische Prifung, in der sie zur Anwendung kom-
men, entsprechen. Die zur Prifung angewandten
neuen Verfahren und jede wesentliche Anderung
eines bestehenden Verfahrens sind nach dem
jeweiligen Stand der Wissenschaft und Technik zu
validieren. Kritische Prufverfahren missen re-
gelmaRig, vor allem im Hinblick auf Anderungen
und die Notwendigkeit einer Revalidierung tber-

Zu Buchstabe b ( § 6 Abs. 2)

Bei der Anderung in Satz 1 handelt es sich um eine
Folgeanderung zum 14. AMGANdG. Beziiglich der An-
derungen in den Satzen 4 und 5 wird auf § 5 Abs. 3
verwiesen.
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pruft und erforderlichenfallsrevalidiert werden.

(2a) Grundlegende Anforderungen an die Tes-
tung von Vollblut und Plasmaspenden menschli-
cher Herkunft richten sich nach Anhang IV der
Richtlinie 2002/98/EG und Anhang V Nr. 2 der
Richtlinie 2004/33/EG sowie Nummer 6.3. im An-
hang der Richtlinie 2005/xx/EG. Die Qualitéat der
Prufverfahren ist regelmafiig durch Teilnahme an
einem formalen Leistungstestsystem zu Uberpri-
fen.

Zu Buchstabe ¢ (8§ 6 Abs. 2a und 2b)

Absatz 2a verweist auf besondere Anforderungen fiir
Blut- und Plasmaspenden. Mit Satz 2 wird die Forde-
rung der Richtlinie 2005/xx/EG nach Teilnahme an
Ringversuchen umgesetzt.

(2b) Die speziellen Anforderungen an die Pri-
fung anderer Arzneimittel menschlicher Herkunft
und fir zur Arzneimittelherstellung bestimmter
Wirkstoffe und Stoffe menschlicher Herkunft
richten sich nach Art. 4 der Richtlinie
2005/yy/EG.

Absatz 2b verweist auf besondere Anforderungen fiir
Gewebe und Zellen in der genannten Richtlinie.

(3) Die Prifung der Ausgangsstoffe und jeder
Charge eines Arzneimittels ist vollstandig zu proto-
kollieren (Prufprotokoll). Die fur die Prufung verant-
wortliche Person hat im Prufprotokoll mit Datum
und eigenhéndiger Unterschrift zu bestatigen, dass
das Arzneimittel entsprechend der Prifanweisung
gepriift worden ist und die erforderliche Qualitat
besitzt. InFallenkurzfristiger\erhinderung—insbe-
sondere-durch Krankheit oder Urlaub kann-an Stel-

HAE _l oAk 1S88ve Hgtr die Besﬂtat gung-vomen
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Ggli ati . Wenn das Arz-
neimittel nicht in Chargen hergestellt wurde, gelten
die Satze 1 bis 4 entsprechend.

(3) Die Prufung der Ausgangsstoffe und jeder
Charge eines Arzneimittels, Wirkstoffs oder ande-
ren Stoffs ist vollstandig zu protokollieren (Prufpro-
tokoll). Der Leiter der Qualitatskontrolle hat im
Prufprotokoll mit Datum und eigenh&ndiger Unter-
schrift zu bestatigen, dass das Arzneimittel, der
Wirkstoff oder der Stoff entsprechend der Priifan-
weisung gepruft worden ist und die erforderliche
Qualitat besitzt. Es kdnnen Personen mit gleich-
wertiger Qualifikation zu seiner Stellvertretung
bestellt werden. Wenn das Arzneimittel, der Wirk-
stoff oder der Stoff nicht in Chargen hergestellt
wurde, gelten die Séatze 1 bis 3 entsprechend.

Zu Buchstabe d (§ 6 Abs. 3)

Es handelt sich um eine Folge&nderung zum erweiter-
ten Anwendungsbereich der Verordnung sowie hinsicht-
lich des Leiters der Herstellung um eine Anpassung an
das 14. AMGANdG. Der Leiter der Qualitatskontrolle
kann sich entsprechend den Vorgaben des EU-GMP
Leitfadens von Personen gleicher Qualifikation vertre-
ten lassen, die innerbetrieblich zu benennen sind.

(4) Wurde die erforderliche Qualitat festgestellt,
sind die Arzneimittel und die Ausgangsstoffe ent-
sprechend kenntlich zu machen; bei zeitlicher Be-
grenzung der Haltbarkeit ist das Enddatum an-

(4) Wurde die erforderliche Qualitat festgestellt, sind
die Arzneimittel, Wirkstoffe, anderen Stoffe und die
Ausgangsstoffe entsprechend kenntlich zu machen;
bei zeitlicher Begrenzung der Haltbarkeit ist das

Zu Buchstabe e (§ 6 Abs. 4)

Bei der Neufassung handelt es sich um eine Folgean-
derung zum erweiterten Anwendungsbereich der Ver-
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zugeben.

Enddatum anzugeben. Bei Wirkstoffen, anderen
Stoffen und Ausgangsstoffen kann anstelle des
Verfalldatums auch ein Nachprifdatum angege-
ben werden.

ordnung. Bei Wirkstoffe oder anderen Stoffen kann es
angezeigt sein, anstelle des Verfalldatums das Datum
fur eine Nachtestung anzugeben.

(5) aufgehoben

Zu Buchstabe f (§ 6 Abs. 5)

Es handelt sich um Folge&dnderungen. Die Regelungen
des 8§ 6 Abs. 5 sind in den neu eingefligten § 16a Uber-
fuhrt worden, der die speziellen Regelungen zu Fitte-
rungsarzneimitteln zusammenfasst.

it inden.
§7 8§87
Freigabe Freigabe

(1) Arzneimittel dirfen nur freigegeben werden,
wenn das Herstellungs- und das Prifprotokoll ord-
nungsgemaf unterzeichnet sind und der Kontrollei-
ter oder eine gleichqualifizierte Person (sachkundi-
ge Person) schriftlich bestatigt, dass die Arzneimit-
telcharge ordnungsgemand nach den geltenden
Rechtsvorschriften und bei zugelassenen Arznei-
mitteln entsprechend den der Zulassung sowie bei
Prufpraparaten entsprechend den der Genehmi-
gung fir die klinische Prufung, in der sie zur An-
wendung kommen, zugrunde gelegten Anforderun-
gen hergestellt und gepruft wurde (Freigabe). Die
Arzneimittelchargen missen vor ihrem Inver-
kehrbringen von der sachkundigen Person in ein
fortlaufendes Register mit der entsprechenden Bes-
tatigung eingetragen werden.

(1) Arzneimittel, Wirkstoffe und andere Stoffe,
deren Herstellung oder Einfuhr einer Erlaubnis
nach § 13 oder § 72 des Arzneimittelgesetzes
bedurfen, dirfen nur freigegeben werden, wenn das
Herstellungs- und das Prifprotokoll ordnungsgemar
unterzeichnet sind und die sachkundige Person
nach § 14 des Arzneimittelgesetzes insbesonde-
re unter Berticksichtigung aller wahrend der
Herstellung und Prifung gewonnenen Erkennt-
nisse schriftlich bestétigt, dass die Charge ord-
nungsgemalf nach den geltenden Rechtsvorschrif-
ten und bei zugelassenen Arzneimitteln entspre-
chend den der Zulassung sowie bei Prufpraparaten
entsprechend den der Genehmigung fir die klini-
sche Prifung, in der sie zur Anwendung kommen,
zugrunde gelegten Anforderungen hergestellt und
gepriift wurde (Freigabe). Die besonderen Anfor-
derungen an die Freigabe von Blut und Blutbe-
standteilen in Spendeeinrichtungen richten sich
nach Nummer 6.6. des Anhangs der Richtlinie
2005/xx/EG. Fur die Freigabe anderer Arzneimit-
tel, Wirkstoffe und Stoffe menschlicher Herkunft
sind Art. 21 Abs. 4 der Richtlinie 2004/23/EG so-
wie Buchstabe C in Anhang Il der Richtlinie
2005/zz/EG zu beachten. Die Freigabe ist nach

Zu Nummer 9 (8 7)
Zu Buchstabe a (8 7 Abs. 1, 1a bis 1d)

Absatz 1 regelt die Freigabe im allgemeinen. Die Frei-
gabe ist gemaR § 19 des Arzneimittelgesetzes, der
zuletzt durch das 14. AMGANdG ge&ndert wurde, von
der sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelge-
setzes durchzufiihren, die aul3erdem nach § 19 des
Arzneimittelgesetzes dafir sorgen muss, dass die Arz-
neimittelchargen vor ihrem Inverkehrbringen in einem
fortlaufenden Register oder einem vergleichbaren Do-
kument eingetragen werden. Der Hinweis auf die Be-
ricksichtigung der Gber das Herstellungs- und Priifpro-
tokoll hinausgehenden Erkenntnisse dient zur Klarstel-
lung und entspricht Art. 11 Abs. 3 der Richtlinie
2003/94/EG sowie fur Wirkstoffe den Nummern 6.70
bis 6.72. des Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfaden. Die
Routinepflichten der sachkundigen Person vor der Frei-
gabe bestimmen sich insbesondere aus Nummer 8 in
Anhang 16 zum EU-GMP Leitfaden. Alle wahrend der
Herstellung und Priifung gewonnenen essentiellen Er-
kenntnisse, wie z.B. die Produktionsbedingungen, die
Ergebnisse der Inprozesskontrolle, die Uberpriifung der
Herstellungsunterlagen und die Ubereinstimmung der
Produkte mit ihren Spezifikationen, einschlielich der
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vorher erstellten Verfahrensbeschreibungen
vorzunehmen.

Endverpackung sowie evtl. Abweichungen und Unter-

suchungen missen in die Entscheidung zur Freigabe

der Charge einflie3en. Fir die Freigabe ist ebenso wie
fur die sonstigen Herstellungs- oder Prifverfahren eine
schriftliche Verfahrensbeschreibung erforderlich.

(1a) Sofern die Herstellung oder Qualitatskon-
trolle in mehreren Stufen, gegebenenfalls auch
in unterschiedlichen Betrieben und Einrichtun-
gen ausgefuhrt wird, kann die sachkundige Per-
son nach 8§ 14 des Arzneimittelgesetzes die von
anderen sachkundigen Personen nach § 14 des
Arzneimittelgesetzes vorgenommenen Bestati-
gungen Uber die Teilherstellungsstufen oder
Priufungen innerhalb eines von ihr anerkannten
Qualitatssystems fir die Freigabe der Fertigpro-
duktcharge bericksichtigen. Sie ist fur die Char-
ge insgesamt personlich verantwortlich.

Mit Abs. 1a wird das Freigabeverfahren im Falle einer
Herstellung oder Prifung in mehreren Stufen oder an
mehreren Orten deutlich gemacht. Einzelheiten zur
Zertifizierung und Chargenfreigabe von Fertigarzneimit-
teln durch die sachkundige Person sowie die von ihr
einzuhaltenden Routinepflichten sind in Anhang 16 zum
EU-GMP Leitfaden naher ausgefihrt.

(1b) Die sachkundige Person nach 8 14 des Arz-
neimittelgesetzes kann sich nur von Personen
vertreten lassen, die Gber die Sachkenntnis nach
§ 15 des Arzneimittelgesetzes verfugen. In Fallen
kurzfristiger Verhinderung und wenn dies aus
medizinischen Grunden dringend erforderlich
ist, kann an Stelle der sachkundigen Person
nach § 14 des Arzneimittelgesetzes ein Beauf-
tragter, der Uber ausreichende Ausbildung und
Kenntnisse verfligt, die Freigabe von Blut oder
Blutzubereitungen im Sinne der Richtlinie
2002/98/EG zur unmittelbaren Anwendung bei
Menschen vornehmen. Die Freigabe ist nachtrég-
lich der sachkundigen Person nach § 14 des
Arzneimittelgesetzes, die auch in diesem Falle
die Verantwortung fur die Freigabe tragt, vorzu-
legen und von dieser zu bestatigen.

Die Forderung in Abs. 1b Satz 1 beruht auf der Tatsa-
che, dass nur von einer sachkundigen Person im Sinne
des Arzneimittelgesetzes freigegebene Arzneimittel,
Wirkstoffe und andere Stoffe menschlicher Herkuntt,
deren Herstellung einer Erlaubnis bedirfen, in den Ver-
kehr gebracht werden dirfen. Satz 2 stellt eine Not-
wendigkeit aus der Praxis dar. Bei Blutzubereitungen
kann im Einzelfall aufgrund einer medizinischen Dring-
lichkeit die Notwendigkeit bestehen, den Patienten un-
mittelbar mit dem erforderlichen Arzneimittel zu versor-
gen, auch wenn die verantwortliche sachkundige Per-
son nach § 14 des Arzneimittelgesetzes kurzfristig nicht
verflugbar ist. Die sachkundige Person hat die Freigabe
nachtraglich zu bestatigen.

(1c) Soweit Arzneimittel, Wirkstoffe oder andere
Stoffe hergestellt, in den Verkehr gebracht oder
in den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes
verbracht werden, ohne dass dies einer Erlaub-

Abs. 1c entspricht inhaltlich dem bisherigen 82 Abs. 3.
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nis nach § 13 oder § 72 des Arzneimittelgesetzes
bedarf, findet Absatz 1 mit der MaRgabe Anwen-
dung, dass die Freigabe durch eine der sach-
kundigen Person nach § 14 des Arzneimittelge-
setzes entsprechenden, ausreichend qualifizier-
ten Person mit ausreichenden Kenntnissen
durchgefiuhrt werden kann.

(1d) Bei Wirkstoffen, die ausschlief3lich umge-
fullt, abgefullt oder abgepackt werden, darf die
Freigabe nur dann erfolgen, wenn mindestens
die ldentitat der Wirkstoffe festgestellt und aus-
reichende Unterlagen lber die beim Originalher-
steller durchgefuhrte Herstellung und Prifung
des Wirkstoffs vorliegen sowie die Rickverfolg-
barkeit zum Originalhersteller gewahrleistet ist.
Erforderlichenfalls sind vor der Freigabe zusatz-
liche, insbesondere analytische Prifungen
durchzufuhren und deren Ergebnisse der Frei-
gabe zugrunde zu legen. Soweit die Wirkstoffe in
Behaltnisse anderen als des urspringlichen
Materials gefullt oder gepackt werden, ist das
vorgegebene Verfalldatum oder das Nachtestda-
tum anhand von zusétzlichen Stabilitatsdaten zu
Uberprifen und erforderlichenfalls anzupassen.
Im Falle der ausschlieBlichen Umkennzeichnung
kann auf die ldentitatsprifung unter den in Satz
1 genannten Umstanden verzichtet werden.

Die Forderung in Abs. 1d entspricht der Nummer 10.20
in Verbindung mit Nummer 17.20 des Anhangs 18 zum
EU-GMP Leitfaden. Auch im Rahmen einer Teilherstel-
lung, wie Abfiillen, Abpacken oder Kennzeichnung ist
eine Freigabe grundséatzlich erforderlich. Die Identitats-
prufung im Falle des Umflllens, Abfillens und Abpa-
cken wird aus Sicherheitsgriinden fiir unverzichtbar
gehalten. Die Forderung nach einer Uberpriifung des
Verfall- oder Nachtestdatums entspricht Nummer 17.50
des Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfaden.

(2) Arzneimittel und Ausgangsstoffe, die den An-
forderungen an die Qualitat nicht gentigen, sind als
solche kenntlich zu machen und abzusondern; sie
sind zu vernichten, an den Lieferanten zurlickzuge-
ben oder umzuarbeiten. Uber die MaRnahme sind
Aufzeichnungen zu machen.

(2) Arzneimittel, Wirkstoffe und andere Stoffe
und Ausgangsstoffe, die den Anforderungen an die
Qualitat nicht gentigen, sind als solche kenntlich zu
machen und abzusondern; sie sind zu vernichten,
an den Lieferanten zuriickzugeben oder umzuarbei-
ten. Uber die MaRnahme sind Aufzeichnungen zu
machen.

Zu Buchstabe b (8§ 7 Abs. 2)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zum erweiter-
ten Anwendungsbereich der Verordnung.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat der
sachkundigen Person nach § 14 des Arzneimit-
telgesetzes die Durchfuhrung ihrer Aufgabe zu
ermoglichen und ihr insbesondere alle erforder-
lichen Hilfsmittel zur Verfigung zu stellen.

Zu Buchstabe c (8 7 Abs. 3)

Die Vorschrift stellt eine Notwendigkeit aus der Praxis
dar. Die sachkundige Person kann ihrer verantwor-
tungsvollen Aufgabe nur nachkommen, wenn ihr alle
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notwendigen Mittel zur Verfligung stehen.

§8

§8

Lagerung

Lagerung und Transport

(1) Arzneimittel und Ausgangsstoffe sind so zu
lagern, dass ihre Qualitat nicht nachteilig beein-
flusst wird und Verwechslungen vermieden werden.

(1) Arzneimittel, Wirkstoffe und andere Stoffe und
Ausgangsstoffe sind so zu lagern, dass ihre Qualitat
nicht nachteilig beeinflusst wird und Verwechslun-
gen vermieden werden. Alle Lagerungs- und
Transportvorgéange sind durch schriftliche Ver-
fahren festzulegen und zu dokumentieren.

Zu Nummer 10 ( 8§ 8)
Zu Buchstabe a (8 8 Abs. 1)

Es handelt sich um Folgeanderungen zum erweiterten
Anwendungsbereich der Verordnung sowie um eine
Klarstellung.

(1a) Besondere Anforderungen an die Lagerung
von Blut und Blutbestandteilen in Spendeein-
richtungen und Krankenhausdepots sowie den
Transport dieser Arzneimittel richten sich nach
Nummer 7 im Anhang der Richtlinie 2005/xx/EG
sowie Anhang IV der Richtlinie 2004/33/EG. Ins-
besondere sind Eigenblut und fur spezifische
Zwecke gewonnene und hergestellte Blutbe-
standteile getrennt von Fremdblutspenden zu
lagern.

Zu Buchstabe b (8 8 Abs. 1a und 1b)

Die Absétze 1a und 1b verweisen auf besondere Anfor-
derungen fiir Blut und Blutbestandteile bzw. Gewebe
und menschliche Zellen.

(1b) Bei anderen Arzneimitteln menschlicher
Herkunft und fur zur Arzneimittelherstellung
bestimmte Wirkstoffe und Stoffe menschlicher
Herkunft richten sich die speziellen Anforderun-
gen an Lagerung und Transport nach Buchstabe
C in Anhang Il der Richtlinie 2005/zz/EG.

(2) Die Vorratsbehaltnisse und die innerbetriebli-
chen Transportbehdltnisse missen so beschaffen
sein, dass die Qualitat des Inhalts nicht beeintrach-
tigt wird. Sie missen mit deutlichen Aufschriften
versehen sein, die den Inhalt eindeutig bezeichnen.
Soweit Bezeichnungen durch Rechtsverordnung
nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes
vorgeschrieben sind, sind diese zu verwenden. Der
Inhalt ist durch zusétzliche Angaben zu kennzeich-
nen, soweit dies zur Vermeidung von Verwechslun-
gen erforderlich ist.

(2) Die Vorratsbehaltnisse und die innerbetrieblichen
Transportbehéltnisse miissen so beschaffen sein,
dass die Qualitat des Inhalts nicht beeintrachtigt
wird. Sie missen mit deutlichen Aufschriften verse-
hen sein, die den Inhalt eindeutig bezeichnen. So-
weit Bezeichnungen durch Rechtsverordnung nach
§ 10 Abs. 6 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes vorge-
schrieben sind, sind diese zu verwenden. Der Inhalt
ist durch zuséatzliche Angaben zu kennzeichnen,
soweit dies zur Vermeidung von Verwechslungen
erforderlich ist.
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(3) Muster von jeder Charge eines Arzneimittels,
ausgenommen bei Prifpraparaten, missen min-
destens ein Jahr tber den Ablauf des Verfalldatums
hinaus aufbewahrt werden. Bei Arzneimitteln, deren
Herstellung fiir den Einzelfall oder in kleinen Men-
gen erfolgt oder deren Lagerung besondere Prob-
leme bereitet, kann die zustandige Behorde Aus-
nahmen uber die Muster und ihre Aufbewahrung
zulassen.

(3) Muster von jeder Charge eines Arzneimittels,
ausgenommen bei Prufpraparaten, miissen mindes-
tens ein Jahr Uber den Ablauf des Verfalldatums
hinaus aufbewahrt werden. Bei Arzneimitteln, deren
Herstellung fir den Einzelfall oder in kleinen Men-
gen erfolgt oder deren Lagerung besondere Proble-
me bereitet, kann die zustandige Behorde Ausnah-
men Uber die Muster und ihre Aufbewahrung zulas-
sen.

(3a) Muster von Ausgangsstoffen missen min-
destens zwei Jahre nach Freigabe der unter Ver-
wendung dieser Ausgangsstoffe hergestellten Arz-
neimittel aufbewahrt werden, es sei denn, in den
Zulassungsunterlagen ist eine kiirzere Haltbarkeit
angegeben. Satz 1 gilt nicht fir Loésungsmittel, Ga-
se und Wasser.

(3a) Muster von Ausgangsstoffen fur die Arz-
neimittelherstellung missen mindestens zwei Jah-
re nach Freigabe der unter Verwendung dieser Aus-
gangsstoffe hergestellten Arzneimittel aufbewahrt
werden, es sei denn, in den Zulassungsunterlagen
ist eine kiurzere Haltbarkeit angegeben. Satz 1 gilt
nicht fir Lésungsmittel, Gase und Wasser.

Zu Buchstabe ¢ (8§ 8 Abs. 3a)

Bei der Anderung in Abs. 3a handelt sich um eine Klar-
stellung, da sich Abs. 3a nur auf Muster von Ausgangs-
stoffen fir die Arzneimittelherstellung bezieht.

(3b) Von Prifpraparaten sind ausreichende
Muster sowie das Kennzeichnungs- und das be-
druckte Verpackungsmaterial jeder Herstellungs-
charge mindestens zwei Jahre nach Abschluss
oder Abbruch der letzten klinischen Priifung, bei der
die betreffende Charge zur Anwendung kam, auf-
zubewahren. Soweit Angaben nach § 5 der GCP-
Verordnung in Begleitdokumenten gemach werden,
sind auch die Muster dieser Begleitdokumente fir
jede Charge aufzubewahren.

(3b) Von Prifpraparaten sind ausreichende Mus-
ter sowie das Kennzeichnungs- und das bedruckte
Verpackungsmaterial jeder Herstellungscharge min-
destens zwei Jahre nach Abschluss oder Abbruch
der letzten klinischen Priifung, bei der die betreffen-
de Charge zur Anwendung kam, aufzubewahren.
Soweit Angaben nach 8 5 der GCP-Verordnung in
Begleitdokumenten gemach werden, sind auch die
Muster dieser Begleitdokumente fiir jede Charge
aufzubewahren.

(3c) Soweit fur Wirkstoffe oder andere Stoffe ein
Verfalldatum festgelegt worden ist, sind Muster
von jeder Charge mindestens ein Jahr Giber den
Ablauf des Verfalldatums, aber mindestens drei
Jahre Uber das vollstandige Inverkehrbringen
der Charge hinaus aufzubewahren. Von Wirkstof-
fen, fur die anstelle des Verfalldatums ein Nach-
testdatum festgelegt wurde, sind Muster mindes-
tens drei Jahre Uber das vollstandige Inver-
kehrbringen der Charge hinaus aufzubewahren.
Die Satze 1 und 2 gelten entsprechend fur Be-
triebe oder Einrichtungen, die Wirkstoffe aus-
schlieBlich umfillen, abfullen oder abpacken.

Zu Buchstabe d (8 8 Abs. 3c)

Absatz 3a entspricht Nummer 11.70 des Anhangs 18
zum EU-GMP Leitfaden. Ruckstellmuster sind auch
dann vorratig zu halten, wenn die Wirkstoffe oder Stoffe
zum Zwecke des Inverkehrbringens ausschlief3lich um-
gefillt, abgefillt oder abgepackt worden sind. Der Hin-
weis auf mégliche Ausnahmen erfolgt analog zu Abs. 3
Satz 2.
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Bei Wirkstoffen oder anderen Stoffen, deren
Herstellung fir den Einzelfall oder in kleinen
Mengen erfolgt oder deren Lagerung besondere
Probleme bereitet, kann die zustandige Behorde
Ausnahmen Uber die Muster und ihre Aufbewah-
rung zulassen.

(4) Die fur die Lagerung verantwortliche Person hat
sich in regelmafigen Abstanden davon zu Uber-
zeugen, dass die Arzneimittel und die Ausgangs-
stoffe ordnungsgemalrd gelagert werden.

(4) Die fur die Lagerung verantwortliche Person hat
sich in regelm&fRigen Abstéanden davon zu tUberzeu-
gen, dass die Arzneimittel, Wirkstoffe und anderen
Stoffe und die Ausgangsstoffe ordnungsgeman
gelagert werden.

Zu Buchstabe e (§ 8 Abs. 4)

Bei der Anderung in Absatz 4 handelt sich um eine
Folgeanderung zum erweiterten Anwendungshbereich
der Verordnung.

§9

§9

Tierhaltung

Tierhaltung

(1) Der Gesundheitszustand von Tieren, die fur die
Herstellung oder Prifung von Arzneimitteln gehal-
ten werden, ist von einem Tierarzt fortlaufend zu
kontrollieren.

(1) Der Gesundheitszustand von Tieren, die fir die
Herstellung oder Priifung von Arzneimitteln gehalten
werden, ist von einem Tierarzt fortlaufend zu kontrol-
lieren.

(2) Soweit vor der Verwendung der Tiere eine Qua-
rantane erforderlich ist, sind sie in einem Quaranta-
nestall unterzubringen und von einem Tierarzt zu
untersuchen. Die Quarantanezeit betragt fur Klein-
tiere mindestens zwei Wochen, fir Rinder, Schwei-
ne, Schafe und Ziegen mindestens drei Wochen,
fur Einhufer sowie fur andere Grof3tiere mindestens
vier und fur Affen mindestens sechs Wochen. Der
Quarantanestall muss von den Ubrigen Stéllen ge-
trennt sein. Die mit der Pflege und Wartung der im
Quarantanestall untergebrachten Tiere beauftrag-
ten Personen sollen nicht ohne ausreichende Vor-
sichtsmalRnahmen in anderen Stéllen beschaftigt
werden.

(2) Soweit vor der Verwendung der Tiere eine Qua-
ranténe erforderlich ist, sind sie in einem Quaranta-
nestall unterzubringen und von einem Tierarzt zu
untersuchen. Die Quarantanezeit betragt fur Klein-
tiere mindestens zwei Wochen, fir Rinder, Schwei-
ne, Schafe und Ziegen mindestens drei Wochen, fir
Einhufer sowie fiir andere Grof3tiere mindestens vier
und fir Affen mindestens sechs Wochen. Der Qua-
rantanestall muss von den Ubrigen Stallen getrennt
sein. Die mit der Pflege und Wartung der im Quaran-
tanestall untergebrachten Tiere beauftragten Perso-
nen sollen nicht ohne ausreichende VorsichtsmaR3-
nahmen in anderen Stéllen beschéftigt werden.

(3) Bei der Herstellung und Prifung von Arzneimit-
teln durfen nur Tiere verwendet werden, die nach
dem Ergebnis der tierarztlichen Untersuchung keine
Anzeichen von ubertragbaren Krankheiten aufwei-
sen und nicht an Krankheiten leiden, die die Her-

(3) Bei der Herstellung und Priifung von Arzneimit-
teln dirfen nur Tiere verwendet werden, die nach
dem Ergebnis der tierarztlichen Untersuchung keine
Anzeichen von ubertragbaren Krankheiten aufwei-
sen und nicht an Krankheiten leiden, die die Herstel-
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stellung oder Prufung der Arzneimittel nachteilig
beeinflussen.

lung oder Priifung der Arzneimittel nachteilig beein-
flussen.

(4) Uber die Tiere sind nach Tierarten getrennte
Aufzeichnungen zu fuhren. Diese Aufzeichnungen
mussen mindestens Angaben enthalten Uber

(4) Uber die Tiere sind nach Tierarten getrennte
Aufzeichnungen zu fuhren. Diese Aufzeichnungen
miissen mindestens Angaben enthalten Uber

1. die Herkunft und das Datum des Erwerbs, 1. die Herkunft und das Datum des Erwerbs,

2. die Rasse oder den Stamm, 2. die Rasse oder den Stamm,

3. die Anzahl, 3. die Anzahl,

4. die Kennzeichnung, 4. die Kennzeichnung,

5. den Beginn und das Ende der Quaranténe- 5. den Beginn und das Ende der Quaranténezeit,
zeit,

6. das Ergebnis der tierarztlichen Untersu- 6. das Ergebnis der tierarztlichen Untersuchung
chung

7. die Art, das Datum und die Dauer der Ver-
wendung und

7. die Art, das Datum und die Dauer der Verwen-
dung und

8. den Verbleib der Tiere nach der Verwen-
dung

8. den Verbleib der Tiere nach der Verwendung

(5) Die Stalle mussen sich in angemessener Ent-
fernung von den Herstellungs- und Prifraumen
befinden.

(5) Die Stélle mussen sich in angemessener Entfer-
nung von den Herstellungs- und Prifraumen befin-
den.

§10

§10

Behaltnisse

Behaltnisse

Arzneimittel durfen nur in Behdltnissen in den Ver-
kehr gebracht werden, die gewéhrleisten, dass die
Qualitat nicht mehr als unvermeidbar beeintrachtigt
wird.

Arzneimittel, Wirkstoffe und andere Stoffe dirfen
nur in Behaltnissen in den Verkehr gebracht werden,
die gewahrleisten, dass die Qualitat nicht mehr als
unvermeidbar beeintrachtigt wird.

Zu Nummer 11 (8§ 10)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zum erweiter-
ten Anwendungsbereich der Verordnung.

§11

§11

Kennzeichnung

Kennzeichnung

(1) Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt und keine Fertigarzneimittel oder Prufpra-
parate sind, dirfen nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn ihre Behaltnisse und, soweit verwen-
det, die uReren Umhullungen nach § 10 Abs. 1 Nr.
1, 2, 4 und 9 des Arzneimittelgesetzes in gut lesba-
rer Schrift, in deutscher Sprache und auf dauerhafte
Weise gekennzeichnet sind.

(1) Arzneimittel, die zur Anwendung bei Menschen
bestimmt und keine Fertigarzneimittel oder Prufpra-
parate sind, durfen nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn ihre Behéltnisse und, soweit verwen-
det, die &ufzeren Umhiillungen nach § 10 Abs. 1 Nr.
1, 2, 4 und 9 des Arzneimittelgesetzes in gut lesba-
rer Schrift, in deutscher Sprache und auf dauerhafte
Weise gekennzeichnet sind.
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(2) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 2 Nr. 1a, 2 oder 3 des Arzneimittelgeset-
zes sind, durfen nur in den Verkehr gebracht wer-
den, wenn ihre Behaltnisse und, soweit verwendet,
ihre auReren Umhullungen nach § 10 des Arznei-
mittelgesetzes gekennzeichnet sind. Die Angaben
Uber die Darreichungsform, die wirksamen Be-
standteile und die Wartezeit kdnnen entfallen. Bei
diesen Arzneimitteln sind auf dem Behdltnis, oder,
soweit verwendet, auf der &uf3eren Umhullung oder
einer Packungsbeilage zuséatzlich anzugeben

1. die Anwendungsgebiete,

2. die Gegenanzeigen,

3. die Nebenwirkungen,

4. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln.
Kdnnen die vorgeschriebenen Angaben nicht ge-
macht werden, so kénnen sie entfallen.

(2) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 2 Nr. 1a, 2 oder 3 des Arzneimittelgesetzes
sind, dirfen nur in den Verkehr gebracht werden,
wenn ihre Behaltnisse und, soweit verwendet, ihre
auleren Umhdillungen nach 8§ 10 des Arzneimittel-
gesetzes gekennzeichnet sind. Die Angaben Uber
die Darreichungsform, die Wirkstoffe und die War-
tezeit kbnnen entfallen. Bei diesen Arzneimitteln
sind auf dem Behaltnis, oder, soweit verwendet, auf
der auf3eren Umhllung oder einer Packungsbeilage
zusatzlich anzugeben

1. die Anwendungsgebiete,

2. die Gegenanzeigen,

3. die Nebenwirkungen,

4. die Wechselwirkungen mit anderen Mitteln.
Kodnnen die vorgeschriebenen Angaben nicht ge-
macht werden, so kdnnen sie entfallen.

Zu Nummer 12 ( § 11)

Zu Buchstabe aund b (§ 11 Abs. 2 und 3)

Es handelt sich um Folgeanderungen zum 14. AM-
GANndG.

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes sind,
durfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn
ihre Behaltnisse und, soweit verwendet, ihre dul3e-
ren Umhillungen nach § 10 Abs. 1, 2, 3, 5, 6, 8 und
9 des Arzneimittelgesetzes gekennzeichnet sind.
Die Angaben Uber die Darreichungsform kénnen
entfallen. Die wirksamen Bestandteile sind bei Arz-
neimitteln im Sinne des § 2 Abs. 2 Nr. 4 Buchstabe
a des Arzneimittelgesetzes nach Art und Menge
anzugeben, soweit sie fir die Funktion des Arznei-
mittels charakteristisch sind. Besteht das Fertigarz-
neimittel aus mehreren Teilen, so sind auf dem
Behaltnis und, soweit verwendet, auf der &uf3eren
Umhdllung die Chargenbezeichnungen der einzel-
nen Teile anzugeben. Ist die Angabe der wirksa-
men Bestandteile nach Art und Menge auf dem
Behaltnis aus Platzmangel nicht méglich, so ist sie
auf der auReren Umhillung oder, sofern auch dies
aus Platzmangel nicht mdglich ist, in einem dem
Behaltnis beigefugten Informationsblatt vorzuneh-
men.

(3) Fertigarzneimittel, die Arzneimittel im Sinne des
§ 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes sind, dir-
fen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre
Behaltnisse und, soweit verwendet, ihre dul3eren
Umhullungen nach § 10 Abs. 1, 2, 3, 5,6, 8 und 9
des Arzneimittelgesetzes gekennzeichnet sind. Die
Angaben Uber die Darreichungsform kénnen entfal-
len. Die Wirkstoffe sind bei Arzneimitteln im Sinne
des § 2 Abs. 2 Nr. 4 des Arzneimittelgesetzes nach
Art und Menge anzugeben, soweit sie fir die Funkti-
on des Arzneimittels charakteristisch sind. Besteht
das Fertigarzneimittel aus mehreren Teilen, so sind
auf dem Behaéltnis und, soweit verwendet, auf der
auReren Umhullung die Chargenbezeichnungen der
einzelnen Teile anzugeben. Ist die Angabe der
Wirkstoffe nach Art und Menge auf dem Behdltnis
aus Platzmangel nicht mdglich, so ist sie auf der
auReren Umhiillung oder, sofern auch dies aus
Platzmangel nicht méglich ist, in einem dem Behalt-
nis beigefligten Informationsblatt vorzunehmen.
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(4) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimit-
tel, die keine Fertigarzneimittel sind, durfen nurin
den Verkehr gebracht werden, wenn die Behaltnis-
se und, soweit verwendet, die dulieren Umhullun-
gen mit den Angaben nach den 88 10 und 11 des
Arzneimittelgesetzes versehen sind. Eitterungsarz-
I . : h § 56 Abs_4 Satz 3

(4) Zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimit-
tel, die keine Fertigarzneimittel sind, dirfen nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn die Behéltnisse
und, soweit verwendet, die aul3eren Umhiillungen
mit den Angaben nach den 88 10 und 11 des Arz-
neimittelgesetzes versehen sind.

Zu Buchstabe ¢ (§ 11 Abs. 4)

Es handelt sich um eine Folgeanderung. Die Regelun-
gen des § 11 Abs. 4 Satz 2 und 3 sind in den neu ein-
gefugten § 16a Uberfuhrt worden, der die speziellen
Regelungen zu Fitterungsarzneimitteln zusammen-
fasst.

(5) Bei Arzneimitteln, die der Zulassung oder Re-
gistrierung nicht bedurfen, entfallt die Angabe der
Zulassungsnummer oder Registernummer.

(5) Bei Arzneimitteln, die der Zulassung oder Regist-
rierung nicht bedirfen, entfallt die Angabe der Zu-
lassungsnummer oder Registrierungsnummer.

Zu Buchstabe d (8 11 Abs. 5)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zum 14. AM-
GANndG.

(6) Zusatzliche Anforderungen an die Kenn-
zeichnung von Blut und Blutbestandteilen
menschlicher Herkunft richten sich nach Num-
mer 6.5 in der Anlage zur Richtlinie 2005/xx/EG
sowie fur Eigenblut und Eigenblutbestandteile
zusétzlich auch nach Art. 7 der Richtlinie
2004/33/EG.

Zu Buchstabe e (§ 11 Abs. 6 bis 8)

Die Abséatze 6 und 7 verweisen auf besondere Anforde-
rungen fir Blut und Blutbestandteile menschlicher Her-
kunft bzw. fir Gewebe und Zellen menschlicher Her-
kunft.

(7) Die besonderen Anforderungen an die Kenn-
zeichnung anderer Arzneimittel menschlicher
Herkunft und fur zur Arzneimittelherstellung
bestimmter Wirkstoffe und Stoffe menschlicher
Herkunft richten sich nach Buchstabe E in An-
hang Il der Richtlinie 2005/zz/EG sowie den
Nummern 1.6. und 1.7. in Anhang IV der Richtli-
nie 2005/xx/EG.

(8) Wirkstoffe und andere Stoffe, soweit diese
nicht menschlicher Herkunft sind, durfen nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn ihre Behalt-
nisse und, soweit verwendet, ihre auleren Um-
hillungen, in gut lesbarer Schrift, in deutscher

Mit Abs. 8 werden spezifische Kennzeichnungsvor-
schriften fur Wirkstoffe und andere Stoffe, die in den
Verkehr gebracht werden, festgelegt. Die Anderung
erfolgt in Anlehnung an Nummer 9.45 des Anhangs 18

21




oder englischer Sprache und auf dauerhafte zum EU-GMP Leitfadens sowie des WHO Technical

Weise mindestens gekennzeichnet sind mit Report Series, No. 919, 2003, Anhang 2, Good trade
and distribution practices for pharmaceutical starting

1. Namen oder Firma und Anschrift des Herstel- | material. Soweit mehrere Hersteller in den Herstel-
lers des Endprodukts und, soweit unter- lungsprozess involviert waren, soll der Hersteller des
schiedlich, des Herstellers, der das Endpro- Endprodukts angegeben werden und erforderlichenfalls
dukt abgefullt, umgefullt, umgepackt oder auch der Hersteller, der das Endprodukt nachtraglich
umgekennzeichnet hat, umgefullt, umgepackt oder umgekennzeichnet hat. Dies

2. Bezeichnung oder Identifizierungscode des gilt auch fur die Chargenbezeichnung.

Wirkstoffs oder anderen Stoffs, einschlief3lich
seines Reinheitsgrades und, soweit zutref-
fend, der Referenz zu einem Arzneibuch sowie
die internationale Kurzbezeichnung der Welt-
gesundheitsorganisation,

3. Inhalt nach Gewicht oder Rauminhalt; sind
biologische Einheiten oder andere Angaben
zur Wertigkeit wissenschaftlich gebrauchlich,
so sind diese zu verwenden,

4. Chargenbezeichnung des Endprodukts oder,
soweit der Wirkstoff oder andere Stoff nicht in
Chargen hergestellt werden, das Herstel-
lungsdatum und soweit zutreffend, zusétzlich
auch des abgefillten, umgefillten, umgepack-
ten oder umgekennzeichneten Produkts,

5. Verfalldatum oder Nachtestdatum und
6. besondere Transport- oder Lagerbedingun-
gen, soweit fir die Aufrechterhaltung der Qua-
litdt des Wirkstoffs oder Stoffs erforderlich.
§12 §12
Herstellung und Prifung im Auftrag Herstellung und Prifung im Auftrag
(1) Soweit ein Arzneimittel ganz oder teilweise im (1) Soweit ein Arzneimittel, Wirkstoff oder anderer |Zu Nummer 13 (8§ 12)
Auftrag in einem anderen Betrieb hergestellt oder Stoff, dessen Herstellung oder Einfuhr einer Er- Zu Buchstabe a (§ 12 Abs. 1)
gepruft wird, muss ein schriftlicher Vertrag zwi- laubnis bedarf, ganz oder teilweise im Auftrag in
schen dem Auftraggeber und dem Auftragnehmer einem anderen Betrieb hergestellt oder gepruft wird, Die Neufassung geht beziglich Satz 1 fir Wirkstoffe auf
bestehen. In diesem Vertrag missen die Aufgaben muss ein schriftlicher Vertrag zwischen dem Auf- Nr. 16.12 Anhang 18 zum EU-GMP Leitfaden bzw. fiir
und Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festgelegt traggeber und dem Auftragnehmer bestehen. In Gewebe auf Art. 24 der Richtlinie 2004/23/EG (Art. 24)
sein. Der Auftragnehmer darf keine ihm vertraglich diesem Vertrag missen die Aufgaben und Verant- zurlick. Bei Satz 2 handelt es sich um eine Prazisie-
Ubertragene Arbeit ohne schriftliche Zustimmung wortlichkeiten jeder Seite klar festgelegt sein und rung, die Art. 12 Abs. 2 der Richtlinie 2003/94 sowie
des Auftraggebers an Dritte weitergeben. die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis beziiglich der Wirkstoffe den Nummern 16.10. und
durch den Auftragnehmer sowie die Art und 16.12 des Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfaden ent-
Weise geregelt sein, in der Leiter der Herstel- spricht. Satz 3 der derzeit glltigen Vorschrift wird in




lung, der Leiter der Qualitatskontrolle und die
sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittel-
gesetzes, die fur die Freigabe jeder Charge zu-
standig ist, ihren Verantwortungen nachzukom-
men haben. Die Satze 1 und 2 gelten entspre-
chend fur andere Wirkstoffe und Stoffe mit der
MaRgabe, dass eine der sachkundigen Person
nach § 14 des Arzneimittelgesetzes entspre-
chend ausreichend qualifizierte Person mit aus-
reichenden Kenntnissen ihrer Verantwortung
nachkommen muss.

Absatz 3 Uberfuhrt, der die Aufgaben des Auftragneh-
mers zusammenfasst.

(2) Der Auftraggeber hat sich zu vergewissern,
dass der Auftragnehmer das Arzneimittel ord-
nungsgemal und entsprechend der Herstellungs-
und Prifanweisung herstellt und prift. Soweit die
Freigabe durch den Auftraggeber erfolgt, sind ihr
auch die vom Auftragnehmer Ubersandten Protokol-
le Uber die Herstellung oder Priifung zugrunde zu
legen.

(2) Der Auftraggeber hat sich zu vergewissern, dass
der Auftragnehmer das Arzneimittel, den Wirkstoff
oder anderen Stoff ordnungsgemaf und entspre-
chend der Herstellungs- und Prifanweisung herstellt
und prift. Soweit die Freigabe durch den Auftragge-
ber erfolgt, sind ihr auch die vom Auftragnehmer
Ubersandten Protokolle tber die Herstellung oder
Prifung zugrunde zu legen.

Zu Buchstabe b (8 12 Abs. 2)

Es handelt sich um eine Folgeanderung aufgrund des
erweiterten Anwendungsbereichs der Verordnung. Die
Auditierung im Rahmen des Qualitatssicherungssys-
tems gehort entsprechend Anhang 16 des EU-GMP
Leitfadens zu den Routinepflichten der sachkundigen
Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes, die fir die
Chargenfreigaben verantwortlich ist.

(3) Der Auftragnehmer darf keine ihm vertraglich
Ubertragene Arbeit ohne schriftliche Zustim-
mung des Auftraggebers an Dritte weiter verge-
ben. Er muss die die Grundsatze der Guten Her-
stellungspraxis einhalten.

Zu Buchstabe ¢ (8 12 Abs. 3 und 4)

Abs. 3 Satz 1 entspricht Absatz 1 Satz 3 der derzeit
glltigen Regelung. Die Einfiigung von Satz 2 erfolgt zur
Klarstellung und entspricht Artikel 12 Abs. 4 der Richtli-
nie 2003/94/EG bzw. Nummer 16.14 des Anhangs 18
zum EU-GMP Leitfaden.

(4) Der Auftraggeber soll eine vollstandige Liste
der mit Dritten abgeschlossenen Vereinbarungen
fihren. Auf Verlangen der zustéandigen Behdrden
sind Kopien der Vereinbarungen vorzulegen.

Bei Absatz 4 handelt sich um eine Selbstverstandlich-
keit aus der Praxis, insbesondere auch um die Umset-
zung von Artikel 24 Abs. 3 und 5 der RL 2004/23/EG.

§13

§13

Vertrieb und Einfuhr

Vertrieb und Einfuhr

() Ein pharmazeutischer Unternehmer darf ein
Arzneimittel, das er nicht selbst hergestellt hat, erst

(1) Ein pharmazeutischer Unternehmer darf ein Arz-
neimittel, das er nicht selbst hergestellt hat, erst in

Zu Nummer 14 (8§ 13)
Zu Buchstabe a bis ¢ (8§ 13 Abs. 1 und 2
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in den Verkehr bringen, wenn es im Geltungsbe-

reich des Arzneimittelgesetzes nach § 6 gepriift

wurde und-die-von-der sachkundigen-Person-unter-
. ifberict i )

den Verkehr bringen, wenn es im Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes nach 8§ 6 gepriift und die
von der sachkundigen Person nach § 14 des Arz-
neimittelgesetzes unterzeichneten Priifberichte
vorliegen.

Es handelt sich um Klarstellungen.

(2) Bei einem Arzneimittel, das aus einem Mitglied-
staat der Européaischen Gemeinschaften oder ei-
nem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber
den Europaischen Wirtschaftsraum eingefihrt wur-
de, kann von der Prifung nach Absatz 1 abgese-
hen werden, wenn es in dem Mitgliedstaat oder in
dem anderen Vertragsstaat nach den dort gelten-
den Rechtsvorschriften geprift ist undvon-der

sachkundigen Person-unterzeichnete Priifberichte
vorliegen.

(2) Bei einem Arzneimittel, das aus einem Mitglied-
staat der Européischen Union oder einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens uber den Européi-
schen Wirtschaftsraum eingefuhrt wurde, kann von
der Prufung nach Absatz 1 abgesehen werden,
wenn es in dem Mitgliedstaat oder in dem anderen
Vertragsstaat nach den dort geltenden Rechtsvor-
schriften gepriift ist und die von der sachkundigen
Person nach Art. 48 der Richtlinie 2001/83/EG
oder nach Art. 52 der Richtlinie 2001/82/EG un-
terzeichneten Priufberichte vorliegen.

(3) Bei einem Arzneimittel, das aus einem Land
eingefuhrt oder das in einem Land gepriift wurde,
das nicht Mitgliedstaat der Europaischen Gemein-
schaften oder anderer Vertragsstaaten des Ab-
kommens uber den Europédischen Wirtschaftsraum
ist, ist die Prifung nach Absatz 1 im Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes durchzufiihren, so-
weit es sich nicht um ein Arzneimittel handelt, das
zur klinischen Prufung bei Menschen bestimmt ist.
Sie soll neben der vollstédndigen qualitativen und
guantitativen Analyse, insbesondere der Wirkstoffe,
auch alle sonstigen Uberprifungen erfassen, die
erforderlich sind, um die Qualitat des Arzneimittels
zu gewahrleisten. Von der Prifung kann abgesehen
werden, wenn die Voraussetzungen nach 8§ 72a
Satz 1 Nr. 1, bei Stoffen menschlicher Herkunft
auch nach Nr. 2 des Arzneimittelgesetzes erfullt
sind oder die Priifungen schon in einem anderen
Mitgliedstaat der Européaischen Gemeinschaft
durchgefuhrt wurden und entsprechende Unterla-
gen vorliegen.

(3) Bei einem Arzneimittel, das aus einem Land
eingefuhrt oder das in einem Land gepruft wurde,
das nicht Mitgliedstaat der Européischen Union oder
anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum ist, ist die Prifung
nach Absatz 1 im Geltungsbereich des Arzneimittel-
gesetzes durchzufiihren, soweit es sich nicht um ein
Arzneimittel handelt, das zur klinischen Priifung bei
Menschen bestimmt ist. Sie soll neben der vollstan-
digen qualitativen und quantitativen Analyse, insbe-
sondere der Wirkstoffe, auch alle sonstigen Uber-
prifungen erfassen, die erforderlich sind, um die
Qualitat des Arzneimittels zu gewahrleisten. Von der
Priufung kann abgesehen werden, wenn die Voraus-
setzungen nach § 72a Satz 1 Nr. 1, bei Stoffen
menschlicher Herkunft auch nach Nr. 2 des Arznei-
mittelgesetzes erfullt sind oder die Prifungen schon
in einem anderen Mitgliedstaat der Union Gemein-
schaft durchgefiihrt wurden und entsprechende Un-
terlagen vorliegen.

(3a) Betriebe und Einrichtungen dirfen Wirkstof-
fe oder andere Stoffe, die sie nicht selbst herge-
stellt haben, erst in den Verkehr bringen, in den

Zu Buchstabe d (8 13 Abs. 3a)

Absatz 3a orientiert sich an den Nummern 17.20, 17.60
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Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes
verbringen, einfiihren oder ausfuhren, wenn ih-
nen ausreichende Unterlagen Uber Herstellung
und Prufung der Charge vom Originalhersteller
vorliegen. Erforderlichenfalls sind zusatzliche,
insbesondere analytische Prifungen durchzu-
fihren und deren Ergebnisse der Freigabe nach
§ 7 zugrunde zu legen. Eine eindeutige Rickver-
folgbarkeit zum Originalhersteller ist sicherzu-
stellen. Vom Originalhersteller erhaltene quali-
tatsbezogene Informationen sowie der Name und
die Anschrift des Originalherstellers und die von
diesem vergebenen Chargenbezeichnungen sind
an den Empfanger des Wirkstoffs oder anderen
Stoffs weiterzugeben.

und 17.61 des Anhangs 18 zum EU-GMP Leitfaden.
Damit wird festgelegt, dass insbesondere Makler,
Handler, Gro3handler oder umverpackende, umfillende
oder umkennzeichnende Unternehmen flr eine voll-
standige Ruckverfolgung der von ihnen vertriebenen
Produkte bis zum Originalhersteller sorgen mussen.
Vorgaben, welche Unterlagen in den genannten Uner-
nehmen vorzuhalten sind, ergeben sich aus Anhang 18
zum EU-GMP Leitfaden. Soweit keine Analysenzertifi-
kate des Originalherstellers verflgbar sind, sind zusatz-
liche analytische Prifungen durchzuftihren. Der Emp-
fanger des Wirkstoffs muss alle wesentlichen Informati-
onen des Originalherstellers, insbesondere zu den
chargenbezogenen Analysendaten, erhalten. Dies gilt
auf der Grundlage des WHO Technical Report Series,
No. 919, 2003, Anhang 2, Good trade and distribution
practices for pharmaceutical starting material, auch fir
den Transithandel mit Wirkstoffen. Mit der Einhaltung
der Guten Herstellungspraxis (GMP), der Guten Lage-
rungspraxis(GSP) und der Guten Handelspraxis
(GTDP) auch bei Lieferungen an Empfanger in Dritt-
staaten ist sicherzustellen, dass unnétige Risiken, vor
allem Verwechslungen, Falschungen und Kontaminati-
onen der Wirkstoffe und anderen Stoffe so weit wie
mdglich minimiert werden.

(4) Der pharmazeutische Unternehmer soll sich
vergewissern, dass der Hersteller das Arzneimittel
ordnungsgeman und entsprechend der Herstel-
lungs- und Prufanweisung herstellt und prift. Die
Herstellung von Rrifpraparaten muss in einem
Land, das nicht Mitgliedstaat der Européischen
Gemeinschaften-oder anderer Vertragsstaat des
Abkommens uber den Europaischen Wirtschafts-
raum ist, nach Standards erfolgen, die den von der
Gemeinschaft festgelegten Standards der Guten
Herstellungspraxis zumindest gleichwertig sind und

(4) Der pharmazeutische Unternehmer soll sich vor
Ort vergewissern, dass der Hersteller das Arzneimit-
tel, den Wirkstoff oder anderen Stoff ordnungs-
gemal und entsprechend der Herstellungs- und
Prifanweisung herstellt und praft. Die Herstellung
von Arzneimitteln, Wirkstoffen und anderen Stof-
fen muss in einem Land, das nicht Mitgliedstaat der
Européischen Union oder anderer Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschafts-
raum ist, nach Standards erfolgen, die den von der
Gemeinschaft festgelegten Standards der Guten
Herstellungspraxis zumindest gleichwertig sind und
der Hersteller muss fiir die Durchfihrung der
jeweiligen Tatigkeiten nach nationaler Regelung
berechtigt sein.

Zu Buchstabe e (8 13 Abs. 4)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zum erweiter-
ten Anwendungsbereich der Verordnung. Die Anderung
in Satz 2 dient zur Klarstellung.
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(5) Der pharmazeutische Unternehmer hat zu ge-
wahrleisten, dass Ruckstellmuster der zustéandigen
Behorde zur Verfigung gestellt werden kénnen. § 8
Abs. 3, 3a und 3b gilt entsprechend. Die Lagerung
von Riuckstellmustern im Geltungsbereich des Arz-
neimittelgesetzes ist dann nicht erforderlich, wenn
gewabhrleistet ist, dass diese in einem Mitgliedstaat
der Europaischen Gemeinschaft in unveranderter
Form zur Verfugung stehen, und hinsichtlich Verpa-
ckung oder Kennzeichnung nicht von dem im Gel-
tungsbereich des Arzneimittelgesetzes in den Ver-
kehr gebrachten Arzneimittel abweichen.

(5) Der pharmazeutische Unternehmer hat zu ge-
wahrleisten, dass Ruickstellmuster der zustandigen
Behorde zur Verfigung gestellt werden kdnnen. § 8
Abs. 3 und 3a bis 3c gilt entsprechend. Die Lage-
rung von Rickstellmustern im Geltungsbereich des
Arzneimittelgesetzes ist dann nicht erforderlich,
wenn gewabhrleistet ist, dass diese in einem Mit-
gliedstaat der Europaischen Union oder in einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum oder anderer
Abkommen Uber die gegenseitige Anerkennung
in unveranderter Form zur Verfiigung stehen, und
hinsichtlich Verpackung oder Kennzeichnung nicht
von dem im Geltungsbereich des Arzneimittelgeset-
zes in den Verkehr gebrachten Arzneimittel abwei-
chen.

Zu Buchstabefe (§ 13 Abs. 5)

Bei der Anderung in Satz 2 handelt es sich um eine
Folgeanderung, bei Satz 3 um eine Klarstellung.

(6) Ein Fertigarzneimittel darf erst in Verkehr ge-
bracht werden, wenn die Freigabe nach § 7 Abs. 1
Satz 1 erfolgt ist. Bei Prufpraparaten, die in einer
klinischen Prifung als Vergleichspraparate einge-
setzt werden sollen, und die in einem Land herge-
stellt wurden, das nicht Mitgliedstaat der Européi-
schen Gemeinschaften-oder anderer Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum ist und fur die eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen vorliegt, tragt die sachkundige
Person die Verantwortung dafir, dass jede Herstel-
lungscharge allen erforderlichen Prifungen unter-
zogen wurde, um die Qualitat der Praparate gemaf
den Genehmigungsunterlagen fir die klinische Pri-
fung, in der sie zur Anwendung kommen, zu besta-
tigen, falls keine Unterlagen erhéltlich sind, die bes-
tatigen, dass jede Produktionscharge nach Stan-
dards hergestellt wurde, die den von der Gemein-
schaft festgelegten Standards der Guten Herstel-
lungspraxis mindestens gleichwertig sind.

(6) Ein Fertigarzneimittel, Wirkstoff oder anderer
Stoff darf erst in Verkehr gebracht werden, wenn die
Freigabe nach § 7 erfolgt ist. Bei Prufpraparaten, die
in einer klinischen Prufung als Vergleichspraparate
eingesetzt werden sollen, und die in einem Land
hergestellt wurden, das nicht Mitgliedstaat der Euro-
paischen Union oder anderer Vertragsstaat des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum ist und flr die eine Genehmigung fir das In-
verkehrbringen vorliegt, tragt die sachkundige Per-
son nach § 14 des Arzneimittelgesetzes die Ver-
antwortung dafir, dass jede Herstellungscharge
allen erforderlichen Prifungen unterzogen wurde,
um die Qualitat der Praparate gemal den Genehmi-
gungsunterlagen fur die klinische Prufung, in der sie
zur Anwendung kommen, zu bestatigen, falls keine
Unterlagen erhéltlich sind, die bestétigen, dass jede
Produktionscharge nach Standards hergestellt wur-
de, die den von der Gemeinschaft festgelegten
Standards der Guten Herstellungspraxis mindestens
gleichwertig sind.

Zu Buchstabe g (§ 13 Abs. 6)

Es handelt sich um Folgednderungen. Auch Wirkstoffe
und andere Stoffe sind vor ihrem Inverkehrbringen frei-
zugeben.

(7) Uber den Erwerb, die Einfuhr, die Ausfuhr, die
Lagerung und das Inverkehrbringen sind Aufzeich-
nungen zu machen. Im Falle der Lieferung von

(7) Uber den Erwerb, die Einfuhr, die Ausfuhr, die
Lagerung und das Inverkehrbringen der Arzneimit-
tel, Wirkstoffe und anderen Stoffe sind Aufzeich-

Zu Buchstabe h (8 13 Abs. 7)

Bei der Anderung in Absatz 7 Satz 1 handelt es sich um
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Fertigarzneimitteln an Betriebe und Einrichtungen,
die Grof3handel betreiben, an Krankenhausapothe-
ken oder krankenhausversorgende Apotheken zur
Belieferung von Krankenhausern sind den Liefe-
rungen Unterlagen mit chargenbezogenen Angaben
beizufuigen.

nungen zu machen. Im Falle der Lieferung von Fer-
tigarzneimitteln an Betriebe und Einrichtungen, die
GroRhandel betreiben, an Krankenhausapotheken
oder krankenhausversorgende Apotheken zur Belie-
ferung von Krankenhausern sind den Lieferungen
Unterlagen mit chargenbezogenen Angaben beizu-
figen; dartber hinaus muss unter Angabe der
ausstellenden Behdrde und des Ausstellungsda-
tums bestéatigt werden, dass der Lieferant Gber
eine Erlaubnis nach § 13, § 52a oder § 72 des
Arzneimittelgesetzes verflgt.

eine Klarstellung. Die entsprechenden Aufzeichnungen
sind auch fur Wirkstoffe und andere Stoffe erforderlich.
Satz 2 wird entsprechend der Regelung in § 6 Abs. 2
Satz 3 der GroRhandelbetriebsverordnung gefasst.
Damit sind im Falle von Fertigarzneimitteln den genann-
ten Empféangern nicht nur die jeweiligen Chargenbe-
zeichnungen, beispielsweise auf den Lieferscheinen,
mitzuteilen, sondern auch die Berechtigung fir die Aus-
lieferung zu bestatigen.

§14

§14

Beanstandungen

Beanstandungen

(1) Der Stufenplanbeauftragte nach § 63a Abs. 1
Satz 1 des Arzneimittelgesetzes hat bei Arzneimit-
teln, die keine-Prifpraparate-sind, alle bekannt ge-
wordenen Meldungen Uber Arzneimittelrisiken zu
sammeln und alle Beanstandungen systematisch
aufzuzeichnen und zu Uberpriifen sowie die nach §
63b Abs. 2 und 3 des Arzneimittelgesetzes beste-
henden Anzeigepflichten zu erfullen, soweit sie
Arzneimittelrisiken betreffen. Er hat unverziglich
die sofortige Uberpriifung der Meldungen zu veran-
lassen und sie daraufhin zu bewerten, ob ein Arz-
neimittelrisiko vorliegt, wie schwerwiegend es ist
und welche Maflinahmen zur Risikoabwehr geboten
sind. Er hat die notwendigen MafRnahmen zu koor-
dinieren. Der Stufenplanbeauftragte hat die zustan-
dige Behorde Uber jeden Mangel, der méglicher-
weise zu einem Ruickruf oder zu einer ungewdhnli-
chen Einschrankung des Vertriebs fuhrt, unverzig-
lich zu unterrichten und dabei auch mitzuteilen, in
welche Staaten das Arzneimittel ausgefiihrt wurde.
Uber den Inhalt der Meldungen, die Art der Uber-
prifung und die dabei gewonnenen Erkenntnisse,
das Ergebnis der Bewertung, die koordinierten
MaRnahmen und die Benachrichtigungen hat der
Stufenplanbeauftragte Aufzeichnungen zu fiihren.

(1) Der Stufenplanbeauftragte nach § 63a Abs. 1
Satz 1 des Arzneimittelgesetzes hat bei Arzneimit-
teln, die bestimmungsgemal angewendet wer-
den, alle bekannt gewordenen Meldungen tber
Arzneimittelrisiken zu sammeln und alle Beanstan-
dungen systematisch aufzuzeichnen und zu Uber-
prufen sowie die nach § 63b Abs. 2 und 3 des Arz-
neimittelgesetzes bestehenden Anzeigepflichten zu
erfullen, soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen. Er
hat unverzuglich die sofortige Uberpriifung der Mel-
dungen zu veranlassen und sie daraufhin zu bewer-
ten, ob ein Arzneimittelrisiko vorliegt, wie schwer-
wiegend es ist und welche MaRnahmen zur Risiko-
abwehr geboten sind. Er hat die notwendigen MalR3-
nahmen zu koordinieren. Der Stufenplanbeauftragte
hat die zustandige Behdrde lUber jeden Mangel, der
mdglicherweise zu einem Ruickruf oder zu einer
ungewohnlichen Einschréankung des Vertriebs fihrt,

sowie Uber jeden Verdacht einer Arzneimittelfal-

schung unverziglich zu unterrichten und dabei

auch mitzuteilen, in welche Staaten das Arzneimittel
ausgefihrt wurde. Uber den Inhalt der Meldungen,
die Art der Uberpriifung und die dabei gewonnenen
Erkenntnisse, das Ergebnis der Bewertung, die ko-
ordinierten MaRnahmen und die Benachrichtigungen
hat der Stufenplanbeauftragte Aufzeichnungen zu
fuhren. Der Stufenplanbeauftragte kann sich nur

Zu Nummer 15 ( § 14)
Zu Buchstabe a (8§ 14 Abs. 1)

Bei der Anderung in Satz 1 handelt es sich um eine
Klarstellung. Die Verpflichtungen der 88 63a und 63b
des Arzneimittelgesetzes gelten fir alle zugelassenen
Arzneimittel, die bestimmungsgemaf angewendet wer-
den, d.h., z.B. auch fur zugelassene Arzneimittel, die
als Vergleichspraparate in klinischen Prufungen einge-
setzt werden. Mit der Anderung in Satz 4 wird klarge-
stellt, dass der Stufenplanbeauftragte die zustandige
Behorde auch Uber Arzneimittelfalschungen, die gemafd
Art. 1 Nummer 3.9. der Allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 des Arz-
neimittelgesetzes zu den Arzneimittelrisiken zahlen,
unterrichten muss. Mit Satz 6 Satz 6 wird die Vertre-
tungsmoglichkeit fir den Stufenplanbeauftragten ver-
deutlicht.
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von Personen vertreten lassen, die Uber die
Sachkenntnis nach 8§ 63a Abs. 2 des Arzneimit-
telgesetzes verfigen.

(1a) Bei Prufpraparaten muss der Stufenplan-
beauftragte in Zusammenarbeit mit dem Sponsor
Beanstandungen systematisch aufzeichnen und
Uberprifen und wirkungsvolle systematische Vor-
kehrungen treffen, damit eine weitere Anwendung
der Prufpraparate verhindert werden kann, sofern
dies notwendig ist. Der Stufenplanbeauftragte hat
jeden Mangel, der mdglicherweise zu einem Riick-
ruf oder zu einer ungewdhnlichen Einschrankung
des Vertriebs fuhrt, zu dokumentieren und zu unter-
suchen und die zustéandige Behorde unverziglich
davon zu unterrichten und dabei auch mitzuteilen,
an welche Prifstellen innerhalb oder auf3erhalb des
Geltungsbereiches des Arzneimittelgesetzes das
Prufpraparat ausgeliefert wurde. Sofern das Prif-
praparat ein zugelassenes Arzneimittel ist, muss
der Stufenplanbeauftragte in Zusammenarbeit mit
dem Sponsor den Zulassungsinhaber tber jeden
Mangel informieren, der mit dem zugelassenen
Arzneimittel in Verbindung stehen kann.

(1a) Bei Prufpraparaten muss der Stufenplanbe-
auftragte in Zusammenarbeit mit dem Sponsor Be-
anstandungen systematisch aufzeichnen und tber-
prufen und wirkungsvolle systematische Vorkehrun-
gen treffen, damit eine weitere Anwendung der
Prifpraparate verhindert werden kann, sofern dies
notwendig ist. Der Stufenplanbeauftragte hat jeden
Mangel, der méglicherweise zu einem Riickruf oder
zu einer ungewohnlichen Einschrankung des Ver-
triebs fiihrt, zu dokumentieren und zu untersuchen
und die zustandige Behorde unverziglich davon zu
unterrichten und dabei auch mitzuteilen, an welche
Prifstellen innerhalb oder auBerhalb des Geltungs-
bereiches des Arzneimittelgesetzes das Prifprapa-
rat ausgeliefert wurde. Sofern das Prifpréaparat ein
zugelassenes Arzneimittel ist, muss der Stufenplan-
beauftragte in Zusammenarbeit mit dem Sponsor
den Zulassungsinhaber tber jeden Mangel informie-
ren, der mit dem zugelassenen Arzneimittel in Ver-
bindung stehen kann.

(1b) Besondere Anforderungen lGber den Um-
gang mit Blut und Blutbestandteilen menschli-
cher Herkunft, die von den festgelegten Stan-
dards abweichen sowie bei Beschwerden und
Ruckruf richten sich nach Nummer 9 im Anhang
zur Richtlinie 2005/xx/EG.

Zu Buchstabe b (§ 14 Abs. 1b und 1c)

Die Absétze 1b und 1c verweisen auf besondere Anfor-
derungen fir Blut und Blutbestandteile sowie Gewebe
und Zellen menschlicher Herkunft.

(1c) Bei anderen Arzneimitteln menschlicher
Herkunft und fir zur Arzneimittelherstellung
bestimmten Wirkstoffen und Stoffen menschli-
cher Herkunft richten sich die Anforderungen an
das Vorgehen bei Beanstandungen und Ruckruf
nach Buchstabe D in Anhang Il der Richtlinie
2005/zz/EG.

(2) Soweit ein pharmazeutischer Unternehmer
andere als die in § 63a Abs. 1 Satz 1 des Arzneimit-

(2) Soweit ein pharmazeutischer Unternehmer an-
dere als die in § 63a Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittel-

Zu Buchstabe c (8 14 Abs. 2)
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telgesetzes genannten Arzneimittel in den Verkehr
bringt, hat er eine Person mit der Wahrnehmung
der Aufgaben nach Absatz 1 zu beauftragen. Die
beauftragte Person ist fur die Einhaltung der Ver-
pflichtungen entsprechend Absatz 1 verantwortlich.

gesetzes genannten Arzneimittel oder Wirkstoffe
oder andere Stoffe nicht menschlicher Herkunft
in den Verkehr bringt, hat er eine Person mit der
Wahrnehmung der Aufgaben nach Absatz 1 zu be-
auftragen. Die beauftragte Person ist fiir die Einhal-
tung der Verpflichtungen entsprechend Absatz 1
verantwortlich.

Es handelt sich um eine Folgeanderung. Ebenso wie fiir
Arzneimittel und Wirkstoffe oder Stoffe menschlicher
Herkunft, ist auch fur Wirkstoffe und andere Stoffe ein
System zur Bewertung und Dokumentation von Bean-
standungen sowie fir die Durchflihrung von Rickrufen
einzufiihren.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat dafur zu
sorgen, dass alle im Betrieb eingehenden Meldun-
gen uber Arzneimittelrisiken unverziglich dem Stu-
fenplanbeauftragten oder der nach Absatz 2 Satz 1
beauftragten Person mitgeteilt werden.

(3) Der pharmazeutische Unternehmer hat daftir zu
sorgen, dass alle im Betrieb eingehenden Meldun-
gen uber Arzneimittelrisiken unverziglich dem Stu-
fenplanbeauftragten oder der nach Absatz 2 Satz 1
beauftragten Person mitgeteilt werden.

§15

§15

Dokumentation

Dokumentation

(1) Alle Aufzeichnungen Uber den Erwerb, die Her-
stellung, Prufung, Freigabe, Lagerung, Einfuhr,
Ausfuhr und das Inverkehrbringen der Arzneimittel
sowie Uber die Tierhaltung und die Aufzeichnungen
des Stufenplanbeauftragten oder der nach § 14
Abs. 2 Satz 1 beauftragten Person sind vollstéandig
und mindestens bis ein Jahr nach Ablauf des Ver-
falldatums, jedoch nicht weniger als funf Jahre auf-
zubewahren, bei Prufpréaparaten mindestens funf
Jahre nach Abschluss oder Abbruch der letzten
klinischen Priifung, bei der die betreffende Charge
zur Anwendung kam. Die Gesamtheit dieser Unter-
lagen muss die Ruckverfolgung des Werdegangs
jeder Charge sowie der im Verlauf der Entwicklung
eines Priifpraparats vorgenommenen Anderungen
ermoglichen. Die Aufzeichnungen missen klar und
deutlich, fehlerfrei und auf dem neuesten Stand
sein. Der urspriingliche Inhalt einer Eintragung darf
weder mittels Durchstreichens noch auf andere
Weise unleserlich gemacht werden. Es dirfen keine
Veranderungen vorgenommen werden, die nicht
erkennen lassen, ob sie bei der urspriinglichen
Eintragung oder erst spater gemacht worden sind.

(1) Alle Aufzeichnungen Uber den Erwerb, die Her-
stellung, Prifung, Freigabe, Lagerung, Einfuhr, Aus-
fuhr und das Inverkehrbringen der Arzneimittel oder
der Wirkstoffe oder der anderen Stoffe nicht
menschlicher Herkunft sowie Uber die Tierhaltung
und die Aufzeichnungen des Stufenplanbeauftragten
oder der nach 8§ 14 Abs. 2 Satz 1 beauftragten Per-
son sind vollstandig und mindestens bis ein Jahr
nach Ablauf des Verfalldatums, jedoch nicht weniger
als funf Jahre aufzubewahren, bei Priifpraparaten
mindestens fiinf Jahre nach Abschluss oder Ab-
bruch der letzten klinischen Priifung, bei der die
betreffende Charge zur Anwendung kam und fir
Wirkstoffe oder andere Stoffe, fur die anstelle
des Verfalldatums ein Nachtestdatum festgelegt
wurde, mindestens drei Jahre tUber den vollstan-
digen Vertrieb der Charge hinaus. Die Gesamtheit
dieser Unterlagen muss die Riickverfolgung des
Werdegangs jeder Charge sowie der im Verlauf der
Entwicklung eines Prifpraparats vorgenommenen
Anderungen ermgglichen. Die Aufzeichnungen mis-
sen klar und deutlich, fehlerfrei und auf dem neues-
ten Stand sein. Der urspriingliche Inhalt einer Ein-
tragung darf weder mittels Durchstreichens noch auf
andere Weise unleserlich gemacht werden. Es dir-
fen keine Veranderungen vorgenommen werden, die

Zu Nummer 16 ( § 15)
Zu Buchstabe a (8§ 15 Abs. 1)

Die Einfugung fur die Aufbewahrungszeit der Wirkstoffe
entspricht Nummer 6.13. des Anhangs zum EU-GMP
Leitfaden.
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nicht erkennen lassen, ob sie bei der urspriinglichen
Eintragung oder erst spater gemacht worden sind.

(1a) Bei Blutzubereitungen, Sera aus menschli-
chem Blut und gentechnisch hergestellten Plas-
maproteinen zur Behandlung von Hamostasesto-
rungen sind zusatzlich zum Zwecke der Rickver-
folgung die Bezeichnung des Arzneimittels, die
Chargenbezeichnung, das Datum der Abgabe und
der Name oder die Firma des Empféangers aufzu-
zeichnen. Die Aufzeichnungen sind mindestens
dreiig Jahre aufzubewahren oder zu speichern
und missen geléscht werden, wenn die Aufbewah-
rung oder Speicherung nicht mehr erforderlich ist.
Werden die Aufzeichnungen langer als drei3ig Jah-
re aufbewahrt oder gespeichert, sind sie zu anony-
misieren.

(1a) Bei Blutzubereitungen, Sera aus menschlichem
Blut, gentechnisch hergestellten Plasmaproteinen
zur Behandlung von Hamostasestérungen sind zu-
satzlich zum Zwecke der Ruckverfolgung die Be-
zeichnung des Arzneimittels, die Chargenbezeich-
nung, das Datum der Abgabe und der Name oder
die Firma des Empféngers aufzuzeichnen. Die Auf-
zeichnungen sind mindestens drei3ig Jahre aufzu-
bewahren oder zu speichern und mussen geléscht
werden, wenn die Aufbewahrung oder Speicherung
nicht mehr erforderlich ist. Werden die Aufzeichnun-
gen langer als drei3ig Jahre aufbewahrt oder ge-
speichert, sind sie zu anonymisieren.

(1b) Abs. 1a gilt entsprechend fur andere Arz-
neimitteln, Wirkstoffe und Stoffe menschlicher
Herkunft mit der MaRgabe, dass die Dokumenta-
tion mindestens 30 Jahre nach der klinischen
Anwendung aufzubewahren oder zu speichern
ist.

Zu Buchstabe b (8§ 15 Abs. 1b)

Absatz 1b entspricht Art. 8 der Richtlinie 2004/23/EG.
Auch bei Stoffen menschlicher Herkunft ist die Rickver-
folgung vom Spender zum Empfanger und umgekehrt
sicherzustellen. Die Aufbewahrungsfrist der Unterlagen
betragt mind. 30 Jahre nach der klinischen Verwendung
der Stoffe und kann auch in geeigneter elektronischer
Weise erfolgen.

(2) Werden die Aufzeichnungen mit elektronischen,
photographischen oder anderen Datenverarbei-
tungssystemen gemacht, muss mindestens sicher-
gestellt sein, dass die Daten wahrend der Dauer
der Aufbewahrungsfrist verfigbar sind und inner-
halb einer angemessenen Frist lesbar gemacht
werden kénnen. Die gespeicherten Daten mussen
gegen Verlust und Beschadigung geschitzt wer-
den. Wird ein System zur automatischen Datenver-
arbeitung oder -lUbertragung eingesetzt, so geniigt
statt der eigenhandigen Unterschrift der verantwort-
lichen Person nach § 5 Abs. 4 und 8§ 6 Abs. 3 die
Namenswiedergabe dieser Person, wenn in geeig-
neter Weise sichergestellt ist, dass nur befugte

(2) Werden die Aufzeichnungen mit elektronischen,
photographischen oder anderen Datenverarbei-
tungssystemen gemacht, muss mindestens sicher-
gestellt sein, dass die Daten wahrend der Dauer der
Aufbewahrungsfrist verfiigbar sind und innerhalb
einer angemessenen Frist lesbar gemacht werden
kodnnen. Die gespeicherten Daten missen gegen
Verlust und Beschadigung geschutzt werden. Wird
ein System zur automatischen Datenverarbeitung
oder -Ubertragung eingesetzt, so gentigt statt der
eigenhandigen Unterschrift der verantwortlichen
Person nach § 5 Abs. 4, § 6 Abs. 3 und § 7 die Na-
menswiedergabe dieser Person, wenn in geeigneter
Weise sichergestellt ist, dass nur befugte Personen

Zu Buchstabe c (8§ 15 Abs. 2)

Mit den Anderung in Absatz 2 wird auch die Freigabe in
die Moglichkeit einer Aufzeichnung mit elektronischen,
photographischen oder anderen Datenverarbeitungs-
systemen einbezogen.




Personen die Bestatigung der ordnungsgemalien
Herstellung und Prufung im Herstellungs- und Priif-
protokoll vornehmen kdnnen.

die Bestatigung der ordnungsgemafRen Herstellung
und Prifung im Herstellungs- und Prufprotokoll so-
wie der Freigabe vornehmen kénnen.

(3) Die Aufzeichnungen Uber das Inverkehrbringen
sind so zu ordnen, dass sie den unverziglichen
Ruckruf des Arzneimittels erméglichen.

(3) Die Aufzeichnungen Uber das Inverkehrbringen
sind so zu ordnen, dass sie den unverziglichen
Ruckruf des Arzneimittels, Wirkstoffs oder anderen
Stoffs ermdglichen.

Zu Buchstabe d (8§ 15 Abs. 3)

Es handelt sich um eine Folgeanderung.

8 15a

8 15a

Selbstinspektion

Selbstinspektion

Um die Beachtung der Vorschriften dieser Verord-
nung sicherzustellen, missen regelmafiig Selbstin-
spektionen durchgefiihrt werden. Uber die Selbstin-
spektionen und die anschlieRend ergriffenen Kor-
rekturmaRnahmen muissen Aufzeichnungen gefuhrt
und aufbewahrt werden.

Um die Beachtung der Vorschriften dieser Verord-
nung sicherzustellen, mussen regelmaflig Selbstin-
spektionen durchgefiihrt werden. Uber die Selbstin-
spektionen und die anschlieBend ergriffenen Korrek-
turmafinahmen muissen Aufzeichnungen gefihrt und
aufbewahrt werden.

§ 16

§16

Kennzeichnungs- und Verpackungsmaterial

Kennzeichnungs- und Verpackungsm aterial

§ 6 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1, § 8 Abs. 1 und 4 so-
wie § 15 sind auf Behéltnisse, auf3ere Umhullun-
gen, Kennzeichnungsmaterial, Packungsbeilagen
und Packmittel entsprechend anzuwenden.

8 6 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 1, § 8 Abs. 1 und 4 sowie
§ 15 sind auf Behéltnisse, auf3ere Umhillungen,
Kennzeichnungsmaterial, Packungsbeilagen und
Packmittel entsprechend anzuwenden.

8 16a

Sondervorschriften fur Fitterungsarzneimittel

Zu Nummer 17 (8§ 16a)

Mit dem neu eingefiigten § 16a werden die speziellen
Regelungen zu Fitterungsarzneimitteln in der Betriebs-
verordnung fir pharmazeutische Unternehmer in einem
Paragraphen zusammengefasst. Der Paragraph enthalt
auch die im Wesentlichen inhaltlich unveréndert aus der
Verordnung Uber tierarztliche Hausapotheken Uberfuhr-
ten, sich an den Hersteller von Fitterungsarzneimitteln
richtenden, Regelungen.

(1) Futterungsarzneimittel dirfen nur nach Vor-
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lage einer tierarztlichen Verschreibung in vier
Ausfertigungen (Original und drei Durchschrif-
ten), die dem Muster der Anlage 1 der Verord-
nung Uber tierarztliche Hausapotheken (BGBI. |
S. [eintragen]) entsprechen, an Tierhalter abge-
geben werden. In dringenden Féallen darf die Ab-
gabe auch aufgrund einer als Fernkopie vorlie-
genden Verschreibung erfolgen, wobei das Ori-
ginal vom verschreibenden Tierarzt unverziglich
nachgereicht wird. Die Verschreibung hat eine
Gultigkeitsdauer von héchstens drei Wochen.
Eine wiederholte Abgabe auf dieselbe Verschrei-
bung lGber die verschriebene Menge hinaus ist
nicht zuléassig. Der Hersteller hat die Verschrei-
bung durch die von ihm einzutragenden Anga-
ben zu ergénzen. Er hat die erste Durchschrift
mit dem Futterungsarzneimittel an den Tierhalter
auszuhandigen. Innerhalb von 14 Tagen nach
dem Tag der Abgabe hat er die zweite Durch-
schrift an die in der Verschreibung angegebene,
fur die Uberwachung der Einhaltung der arznei-
mittelrechtlichen Vorschriften durch den Tierhal-
ter zustandige Behérde und die dritte Durch-
schrift an den verschreibenden Tierarzt zu uber-
senden. Der Hersteller hat die bei ihm verblei-
benden Originale zeitlich geordnet finf Jahre
aufzubewahren und der zustandigen Behdrde
auf Verlangen unverziiglich vorzulegen oder
auszuhandigen.

In Absatz 1 wird festgelegt, dass Fitterungsarzneimittel
nur nach Vorlage einer Verschreibung nach dem Mus-
ter der Anlage zur Verordnung Uber tierarztliche Haus-
apotheken abgegeben werden dirfen. Das Verfahren
mit mehreren Durchschriften stellt sicher, dass alle Be-
teiligten — Tierarzt, Hersteller, Tierhalter — sowie die
zustandige Behdrde involviert sind und Uber die jeweils
erforderlichen Informationen verfiigen. Die Regelung
wird inhaltlich unverandert aus § 6 Abs. 2 TAHAV uber-
nommen. Der Hersteller hat die bei ihm verbleibenden
Originale der Verschreibungen funf Jahre aufzubewah-
ren und der Behoérde auf Verlangen vorzulegen oder
auszuhandigen. Die Behoérde erhalt damit die Moglich-
keit, die Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Vor-
schriften zu Uberwachen.

(2) Der Hersteller hat daftir Sorge zu tragen, dass
das Futterungsarzneimittel die Arzneimittel-
Vormischung in vorgeschriebener Menge und in
homogener und stabiler Verteilung enthélt und
ordnungsgemal ausgeliefert wird. Die Ausliefe-
rung darf nur dann in Tankwagen oder dhnlichen
Einrichtungen erfolgen, wenn diese vor jeder
erneuten Benutzung nach den allgemeinen Re-
geln der Technik so gereinigt wurden, dass eine
unerwiinschte Beeinflussung oder Kontaminati-
on vermieden wird. Werden Fltterungsarzneimit-
tel in Tankwagen oder ahnlichen Einrichtungen
befordert, so geniigt es, wenn die nach § 11 so-

Die Regelung in Absatz 2 Satz 1 wird aus 8 6 Abs. 4 Nr.
3 bzw. 5 TAHAV uberfiihrt und an § 56 Abs. 2 Satz 2
Nr. 3 des Arzneimittelgesetzes angepasst. Bei Ausliefe-
rung von Futterungsarzneimitteln in Tankwagen fehlt

die sonst bei Arzneimitteln Gbliche Primarverpackung,
die das Arzneimittel u. a. vor Kontamination schitzt. Mit
Satz 2 wird daher prazisiert, dass bei Auslieferung von
Fitterungsarzneimitteln in Tankwagen oder ahnlichen
Einrichtungen, diese vor der erneuten Benutzung so-
weit moglich zu reinigen sind, um eine unerwiinschte
Beeinflussung oder Kontamination zu vermeiden. Mit
Satz 3 wird die bisherige Regelung des § 11 Abs. 4
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wie nach § 56 Abs. 4 Satz 3 des Arzneimittelge-
setzes erforderlichen Angaben in mitgefiihrten,
fur den Tierhalter bestimmten Begleitpapieren
enthalten sind.

Satz 2 und 3 in den neu eingefugten § 16a Uberfiihrt.
Damit werden die speziellen Regelungen zu Fiitte-
rungsarzneimitteln in einem Paragraphen zusammen-
gefasst. Werden Fitterungsarzneimittel in Tankwagen
ausgeliefert, so fehlen Behaltnisse und auf3ere Umhdil-
lungen. Die Kennzeichnung kann dann auf den fur den
Tierhalter bestimmten Begleitpapieren erfolgen.

(3) § 6 findet auf Futterungsarzneimittel mit der
MalRgabe Anwendung, dass die Prufung stich-
probenweise durchgefuhrt werden kann. Dabei
ist mindestens die Prifung der Homogenitat und
die Prifung auf Kontamination mit pharmakolo-
gisch wirksamen Stoffen durchzufiihren, von
einer dartber hinausgehenden Prifung kann
abgesehen werden, wenn sich keine Anhalts-
punkte ergeben haben, die Zweifel an der ein-
wandfreien Beschaffenheit des Fltterungsarz-
neimittels begrinden.

Die bisherige Regelung des § 6 Abs. 5 wird in den neu
eingefligten § 16a Abs. 3 uberfiihrt. Damit werden die
speziellen Regelungen zu Fitterungsarzneimitteln in
einem Paragraphen zusammengefasst. Zusatzlich zu
der Prifung auf Homogenitéat soll bei der stichproben-
weisen Priifung der Fitterungsarzneimittel auch auf
Kontamination mit pharmakologisch wirksamen Stoffen,
z.B. aus vorhergehenden Chargen untersucht werden.
Diese Verpflichtung wird aufgrund der Ergebnisse von
Inspektionen der Europaischen Kommission erganzt.

(4) Abweichend von § 8 Abs. 3 miissen Muster
von jeder Charge mindestens drei Monate uber
den Ablauf des Verfalldatums hinaus aufbewahrt
werden. Sie sind mit dem Herstellungsdatum,
der Bezeichnung der Arzneimittel-Vormischung
sowie der Chargennummer zu kennzeichnen.

Die Regelung in Absatz 4 wird aus 8 6 Abs. 4 Nr. 4
TAHAV Uberfiihrt und angepasst. Damit miissen Char-
genproben von Futterungsarzneimitteln abweichend
von § 8 Abs. 3 nur drei Monate Uber das Verfalldatum
hinaus aufbewahrt werden. Die kirzere Aufbewah-
rungsfrist ist angemessen, da Fltterungsarzneimittel
nur auf Verschreibung und nur unmittelbar vom Herstel-
ler an den Tierhalter abgegeben werden dirfen, so
dass die Vertriebskette Giberschaubar ist und in der
Regel von einer unmittelbaren Verfltterung ausgegan-
gen werden kann.

§17

§17

Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 97 Abs. 2 Nr. 31
des Arzneimittelgesetzes handelt, wer vorsétzlich

(1) Ordnungswidrig im Sinne des 8§ 97 Abs. 2 Nr. 31
des Arzneimittelgesetzes handelt, wer vorsatzlich




oder fahrlassig

oder fahrlassig

1 als Herstellungsleiter oder als nach § 2 1. als Leiter der Herstellung Zu Nummer 18 ( § 17)
Abs. 3 fiir den Bereich des § 19 Abs. 1 des Zu Buchstabe a bis f (§ 17 Abs. 1 Nr. 1 bis 5g)
Arzneimittelgesetzes bestellte Person

a) entgegen § 5 Abs. 3 Satz 2 oder 3 eine a) entgegen § 5 Abs. 3 Satz 2 oder 3 eine Her- | Es handelt sich um Anpassungen an das 14. AM-
Herstellungsanweisung nicht, nicht richtig, stellungsanweisung nicht, nicht richtig, nicht voll- GANndG und den erweiterten Anwendungsbereich der
nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig er- standig oder nicht rechtzeitig erstellt oder entgegen Verordnung.
stellt oder entgegen 8 5 Abs. 4 Satz 1 oder |85 Abs. 4 Satz 1 oder 2 ein Herstellungsprotokoll
2 ein Herstellungsprotokoll nicht, nicht rich- [ nicht, nicht richtig oder nicht vollstéandig fuhrt,
tig oder nicht vollstandig fuhrt,

b) entgegen § 8 Abs. 1 Arzneimittel nicht so b) entgegen § 8 Abs. 1 Arzneimittel, Wirkstoffe
lagert, dass ihre Qualitat nicht nachteilig oder andere Stoffe nicht so lagert, dass ihre Quali-
beeinflusst wird und Verwechslungen ver- tat nicht nachteilig beeinflusst wird und Verwechs-
mieden werden oder lungen vermieden werden oder

c) entgegen § 8 Abs. 3 Satz 1, Abs. 3a Satz1 [c) entgegen 8§ 8 Abs. 3 Satz 1, Abs. 3a Satz 1 oder
oder Abs. 3b, jeweils auch in Verbindung Abs. 3b, jeweils auch in Verbindung mit § 13 Abs. 5
mit § 13 Abs. 5 Satz 2, ein Muster , ein Satz 2, ein Muster , ein Rickstellmuster oder das
Ruckstellmuster oder das kennzeichnungs- | kennzeichnungs- oder bedruckte Verpackungsmate-
oder bedruckte Verpackungsmaterial oder rial oder die Begleitdokumente nicht oder nicht fr
die Begleitdokumente nicht oder nicht fiir die vorgeschriebene Dauer aufbewahrt, ,
die vorgeschriebene Dauer aufbewabhrt, ,

2. als Herstellungsleiter oder Kontrolleiter oder | 2. als Leiter der Herstellung oder als Leiter der
als nach § 2 Abs. 3 fur den Bereich des § Qualitatskontrolle entgegen 8§ 7 Abs. 2 Satz 1 Arz-

19 Abs. 1 oder 2 des Arzneimittelgesetzes | neimittel, Wirkstoffe oder andere Stoffe nicht
bestellte Person entgegen § 7 Abs. 2 Satz kenntlich macht oder nicht absondert,

1 Arzneimittel nicht kenntlich macht oder

nicht absondert,

3. als Kontrolleiter oder als nach § 2 Abs. 3 fir | 3. als Leiter der Qualitatskontrolle entgegen 8§ 6
den Bereich des § 19 Abs. 2 des Arzneimit- | Abs. 2 Satz 2 oder 3 eine Prifanweisung nicht, nicht
telgesetzes bestellte Person entgegen § 6 richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erstellt
Abs. 2 Satz 2 eine Prufanweisung nicht, oder entgegen § 6 Abs. 3 Satz 1 oder 2 ein Priifpro-
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht tokoll nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fuhrt,
rechtzeitig erstellt oder entgegen 8§ 6 Abs. 3
Satz 1 oder 2 ein Prifprotokoll nicht, nicht
richtig oder nicht vollstandig fuhrt,

3a. als sachkundige Person Arzneimittel entge- | 3a. als sachkundige Person nach § 14 des

gen 8§ 7 Abs. 1 Satz 1 freigibt oder entge-
gen 8 7 Abs. 1 Satz 2 Arzneimittelchargen
nicht in das fortlaufende Register eintragt.

Arzneimittelgesetzes Arzneimittel entgegen 8 7
Abs. 1 Satz 2 freigibt oder entgegen § 7 Abs. 1 Satz
3 Arzneimittelchargen nicht in das fortlaufende Re-
gister eintragt,




3b. als nach § 2 Abs. 3 fur den Bereich der
sachkundigen Person nach § 14 des Arzneimit-
telgesetzes bestellte Person Wirkstoffe oder
Stoffe entgegen 8 7 Abs. 1b oder Abs. 1c freigibt,

-

4. aufgehoben

4a. als Stufenplanbeauftragter oder als nach §
14 Abs. 2 Satz 1 beauftragte Person entgegen § 14
Abs. 1 Satz 1 Meldungen utber Arzneimittelrisiken
nicht sammelt oder entgegen § 14 Abs. 1 Satz 2 bis
5 oder Abs. 1a satz 2 oder 3 den dort geregelten
Verpflichtungen nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig nachkommt oder

4a. als Stufenplanbeauftragter oder als nach §
14 Abs. 2 Satz 1 beauftragte Person entgegen § 14
Abs. 1 Satz 1 Meldungen tber Arzneimittelrisiken
nicht sammelt oder entgegen § 14 Abs. 1 Satz 2 bis
5 oder Abs. 1a Satz 2 oder 3 den dort geregelten
Verpflichtungen nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht rechtzeitig nachkommt oder

4b. entgegen 8§ 14 Abs. 1a Satz 2 die Behorde
nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig unterrichtet oder

4b. entgegen § 14 Abs. 1a Satz 2 die Behorde nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
unterrichtet oder

5. als pharmazeutischer Unternehmer

5. als pharmazeutischer Unternehmer

a) nicht dafuir sorgt, dass die Quarantanevor-
schriften des § 9 Abs. 2 Satz 1 bis 3 ein-
gehalten werden,

a) nicht dafur sorgt, dass die Quarantanevor-
schriften des 8§ 9 Abs. 2 Satz 1 bis 3 eingehal-
ten werden,

b) entgegen § 9 Abs. 4 Aufzeichnungen nicht,
nicht richtig oder nicht vollstéandig fihrt,

b) entgegen 8§ 9 Abs. 4 Aufzeichnungen nicht,
nicht richtig oder nicht vollstandig flhrt,

c) entgegen 8 13 Abs. 1 oder 6 Satz 1 Arz-
neimittel in den Verkehr bringt,

c) entgegen 8§ 13 Abs. 1 oder 6 Satz 1 Arzneimit-
tel, Wirkstoffe oder andere Stoffe in den
Verkehr bringt,

d) entgegen § 13 Abs. 5 Satz 1 Rickstellmus- | d) entgegen 8§ 13 Abs. 5 Satz 1 Rickstellmuster
ter nicht zur Verfligung halt, nicht zur Verfigung halt,
e) entgegen 8 14 Abs. 2 Satz 1 eine Person e) entgegen § 14 Abs. 2 Satz 1 eine Person

nicht beauftragt oder entgegen 8§ 14 Abs. 3
nicht dafurr sorgt, dass Meldungen rechtzei-
tig mitgeteilt werden,

nicht beauftragt oder entgegen § 14 Abs. 3
nicht dafirr sorgt, dass Meldungen rechtzeitig
mitgeteilt werden,

f) Aufzeichnungen nicht entsprechend § 15
Abs. 1 Satz 1 aufbewahrt oder entgegen 8§
15 Abs. 1 Satz 4 oder 5 Aufzeichnungen
unleserlich macht oder Veranderungen vor-
nimmt oder

f) Aufzeichnungen nicht entsprechend § 15 Abs.
1 Satz 1 aufbewahrt oder entgegen § 15 Abs.
1 Satz 4 oder 5 Aufzeichnungen unleserlich
macht oder Veranderungen vornimmt oder




entgegen 8§ 15 Abs. l1a Satz 2 eine Auf- ) entgegen § 15 Abs. 1a Satz 2 eine Aufzeich- | Zu Buchstabe g (§ 17 Abs. 1 Nr. 5q)

zeichnung nicht oder nicht mindestens funf- nung nicht oder nicht mindestens dreif3ig Jah-
zehn Jahre aufbewahrt und nicht oder nicht re aufbewahrt und nicht oder nicht mindestens | Es handelt sich um eine Anpassung an die Regelungen
mindestens flinfzehn Jahre speichert oder dreif3ig Jahre speichert oder entgegen § 15 in Nr. 5f.

Abs. 1b Aufzeichnungen nicht mindestens
dreiBig Jahre nach der klinischen Anwen-
dung aufbewahrt und nicht oder nicht
mindestens 30 Jahre nach der klinischen
Anwendung speichert oder

h) der sachkundigen Person nach § 14 des Zu Buchstabe h (§ 17 Abs. 1 Nr. 5h)
Arzneimittelgesetzes nicht die Durchfih-
rung ihrer Aufgabe ermdglicht und ihr ins- | Mit der Erganzung soll sichergestellt werden, dass der
besondere nicht alle erforderlichen Hilfs- pharmazeutische Unternehmer der sachkundigen Per-
mittel zur Verfiigung stellt. son ermdglicht, ihrer Verantwortung gerecht zu werden.

6. als Hersteller von Fitterungsarzneimitteln | Zu Buchstabe i (8 17 Abs. 1 Nr. 6)

a) entgegen § 16a Abs. 1 Satz 1 oder
Satz 4 Futterungsarzneimittel ab- | In § 17 werden zu den in § 16a neu eingefiigten Be-
gibt, stimmungen Buf3geldbestimmungen erganzt.

b) entgegen § 16a Abs. 1 Satz 5 eine
Verschreibung nicht, nicht richtig
oder nicht vollstandig erganzt,

C) entgegen § 16a Abs. 1 Satz 6 eine
Durchschrift nicht aushandigt o-
der entgegen § 16a Abs. 1 Satz 7
eine Durchschrift der zustandigen
Behdrde oder dem Tierarzt nicht
oder nicht rechtzeitig Ubersendet,

d) entgegen § 16a Abs. 1 Satz 8 Ori-
ginale nicht aufbewahrt oder nicht
oder nicht rechtzeitig vorlegt oder
aushandigt,

e) entgegen § 16a Abs. 2 Satz 1 nicht
dafiir Sorge tragt, dass die dort
genannten Verpflichtungen erfullt
werden,

f) entgegen § 16a Abs. 2 Satz 2 Fiit-
terungsarzneimittel ausliefert, o-
der

g) entgegen § 16a Abs. 4 Satz 2 Mus-
ter von Chargen nicht, nicht rich-




tig oder nicht vollstandig kenn-
zeichnet.

(2) Die Vorschriften des Absatzes 1 Nr. 1 Buchsta-
be b und Nr. 5 Buchstabe f gelten auch bei Behalt-

nissen, auleren Umhillungen, Kennzeichnungsma-
terial, Packungsbeilagen und Packmitteln im Sinne
des § 16.

(2) Die Vorschriften des Absatzes 1 Nr. 1 Buchsta-
be b und Nr. 5 Buchstabe f gelten auch bei Behalt-

nissen, aueren Umhdllungen, Kennzeichnungsma-
terial, Packungsbeilagen und Packmitteln im Sinne
des § 16.
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