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1 Zweck

Diese Verfahrensanweisung (VAW) regelt das Verfahren zur Entscheidung uber die Ertei-
lung sowie Uber die Anderung einer Herstellungserlaubnis fUr Tierarzneimittel gemaf
Art. 88 VO (EU) 2019/6 bzw. nach § 28 Tierarzneimittelgesetz (TAMG).

Weiterhin regelt diese VAW das Verfahren zur Entscheidung Gber die Erteilung sowie Uber
die Anderung einer Herstellungserlaubnis flir immunologische Tierarzneimittel (ITAM) ge-
man Art. 88 VO (EU) 2019/6 i. V. m. § 12 Abs. 1 Tiergesundheitsgesetz (TierGesG)®.

Hinweise zum Ausstellen der Erlaubnis sind im Formular 151101_F01 (— VAW 151101)
enthalten. Das Format fir die Herstellungserlaubnis ist von der CoUP vorgegeben.

Definitionen, Abkiirzungen und grundlegende Dokumente

Grundlegende Dokumente:2

o Verordnung (EU) 2019/6 Uber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie
2001/82/EG (VO (EU) 2019/6)

¢ Richtlinie 91/412/EWG der Kommission zur Festlegung der Grundséatze und Leitlinien
der Guten Herstellungspraxis flr Tierarzneimittel

o Gesetz Uber den Verkehr mit Tierarzneimitteln und zur Durchfliihrung unionsrechtlicher
Vorschriften betreffend Tierarzneimittel (Tierarzneimittelgesetz — TAMG)

e Gesetz zur Vorbeugung vor und Bekdmpfung von Tierseuchen (Tiergesundheitsge-
setz — TierGesG)

¢ Verordnung uber die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei der Herstellung von
Tierarzneimitteln und Wirkstoffen (Tierarzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord-
nung — TAMWHY)

¢ Verordnung Uber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem Tiergesundheitsgesetz (Tier-
impfstoff-Verordnung — TierlImpfStV)

e Ausfiuihrungshinweise zur Verordnung tber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem
TierSG (Ausfuhrungshinweise TierlmpfStv)?

e die von der Europaischen Kommission vergffentlichten Gemeinschaftsverfahren fir In-
spektionen und Informationsaustausch (Compilation of Union Procedures on Inspections
and Exchange of Information?):

o Quality systems framework for GMP inspectorates (Version 1, Datum Inkraftsetzung:
April 2008) — hier: Nr. 15

Nationale Erlaubnisse nach Tiergesundheitsrecht sind vorerst nicht vom Geltungsbereich der VAW erfasst.
in der zum Zeitpunkt der Publikation der VAW geltenden Fassung
abrufbar auf der ZLG-Seite unter: https://www.zlg.de/arzneimittel/service/dokumente

abrufbar auf der EMA-Seite unter: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-develop-
ment/compliance-research-development/good-manufacturing-practice/compilation-union-procedures-inspec-
tions-exchange-information
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o Union format for manufacturer’s authorization (Version 1, Datum Inkraftsetzung:
01.01.2024)

o Interpretation of the Union format for Manufacturer/Importer Authorisation (Version 1,
Datum Inkraftsetzung: 01.01.2024)

Definitionen und Abklrzungen siehe Glossar

3 Verfahren
3.1 Allgemeines
3.1.1 Anwendung des Verfahrens

Mit Beginn der Giltigkeit dieser VAW sind alle ab diesem Zeitpunkt bei der zusténdigen
Behdrde zu treffenden Entscheidungen Uber die Erteilung einer Herstellungserlaubnis an
dem im Folgenden beschriebenen Verfahren auszurichten. Bereits erteilte Herstellungser-
laubnisse bleiben davon unberinhrt.

3.1.2 Verwaltungsverfahrensrecht

Bei der Erteilung einer Erlaubnis handelt es sich um einen beglnstigenden, bei ihrer Ver-
sagung um einen belastenden Verwaltungsakt. Insoweit gelten fur die Entscheidung tUber
die Erteilung der Erlaubnis die einschldgigen verwaltungsverfahrensrechtlichen Bestim-
mungen, die im Rahmen dieser VAW — soweit erforderlich — neben besonderen tierseu-
chenrechtlichen Bestimmungen konkretisiert werden.

3.1.3 Antragserfordernis
Fur Tatigkeiten im Rahmen der Herstellung folgender Produkte ist eine Herstellungserlaub-
nis erforderlich:

¢ Tierarzneimittel, die in den Anwendungsbereich der VO (EU) 2019/6 fallen (Art. 88 VO
(EU) 2019/6 i. V. m. 8 15 TAMG)

e Tierarzneimittel, die nicht in den Anwendungsbereich der VO (EU) 2019/6 fallen, aber
der Pflicht zur Zulassung nach nationalem Recht unterliegen (8 28 Abs. 1 TAMG)

¢ bestimmte veterinarmedizintechnische Produkte, die der Pflicht zur Zulassung unterlie-
gen (8 28 Abs. 1 TAMG)

e Produkte nach § 28 Abs. 3 TAMG:
o Testsera oder Testantigene,

o Wirkstoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft sind oder die auf
gentechnischem Wegehergestellt werden,

oder
o andere zur Tierarzneimittelherstellung bestimmte Stoffe menschlicher Herkunft
¢ immunologische Tierarzneimittel (Art. 88 VO (EU) 2019/6 i. V. m. § 12 TierGesG)
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Die notwendigen Herstellungserlaubnisse geman
e Art. 88 VO (EU) 2019/6
oder
o §28 TAMG
oder
e Art. 88 der VO (EU) 2019/6 i. V. m. § 12 TierGesG

werden nicht von Amts wegen, sondern nur auf Antrag erteilt oder geandert. Verfahrensbe-
teiligte/Verfahrensbeteiligter ist neben der Erlaubnisbehdrde gemaf § 13 VwVIG allein die
Antragstellerin/der Antragsteller. Als Antragstellerin/Antragsteller kommen nattrliche Per-
sonen, juristische Personen, nicht-rechtsfahige Vereine und Gesellschaften des Burgerli-
chen Rechts in Betracht. Insbesondere die nach der VO (EU) 2019/6 bzw. TierlmpfStV ver-
antwortlichen Personen sind nicht Beteiligte i. S. d. VWVI{G.

3.2 Erforderlichkeitsprifung

Bevor Uber die Erteilung oder die Versagung einer tierarzneimittelrechtlichen® Herstellungs-
erlaubnis inhaltlich entschieden wird, ist zu prifen, ob eine Herstellungserlaubnis fir die
von der Antragstellerin/'vom Antragsteller angestrebte Tatigkeit Uberhaupt erforderlich, mit-
hin tierarzneimittelrechtlich vorgeschrieben ist.

3.2.1 Tatigkeit

Gemal Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 — auch i. V. m. § 12 TierGesG - ist fur Tierarznei-
mittel, die gewerblich zubereitet wurden oder bei deren Zubereitung ein industrielles Ver-
fahren angewendet wurde, und die in Verkehr gebracht werden sollen®, fur jede einzelne
der folgenden Tatigkeiten eine Herstellungserlaubnis erforderlich:

e Herstellung von Tierarzneimitteln, auch wenn diese ausschlieflich fur die Ausfuhr be-
stimmt sind

¢ Beteiligung an einer Phase des Prozesses der Herstellung oder der Endbearbeitung ei-
nes Tierarzneimittels, auch Beteiligung an der Verarbeitung, Zusammenfigung, Verpa-
ckung und Neuverpackung, Kennzeichnung und Neukennzeichnung, Lagerung’, Sterili-
sierung, Untersuchung oder Freigabe des Arzneimittels® zum Vertrieb als Teil dieses
Prozesses

e Einfuhr von Tierarzneimitteln

Der Begriff ,tierarzneimittelrechtlich® umfasst hier die rechtlichen Anforderungen nach VO (EU) 2019/6, TAMG
und TierGesG.

Art. 2 Abs. 1 VO (EU) 2019/6: Diese Verordnung gilt fir Tierarzneimittel, die gewerblich zubereitet wurden oder
bei deren Zubereitung ein industrielles Verfahren angewendet wurde, und die in Verkehr gebracht werden sollen.
Die Lagerung gemaf Art. 88 Nr. 1 lit. b VO (EU) 2019/6 von Zwischenprodukten, Bulkware und noch nicht frei-
gegebener Fertigware ist erlaubnispflichtig.

Gemalf Art. 88 Nr. 1 lit. b VO (EU) 2019/6 ist jede Untersuchung, die im Rahmen des Prozesses der Herstellung
und Freigabe erfolgt, erlaubnispflichtig. Damit erstreckt sich die Erlaubnispflicht z. B. auch auf In-Prozesskontrol-
len, nicht aber auf mikrobiologische, biologische und chemisch/physikalische Untersuchungen von Ausgangs-
stoffen (Wirk- und Hilfsstoffe).
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Gemald 8§ 28 TAMG ist eine Herstellungserlaubnis fur die zuvor genannten Téatigkeiten
ebenfalls erforderlich, wenn

¢ es sich bei den hergestellten Produkten um nach § 22 Abs. 1 TAMG zulassungspflichtige
Tierarzneimittel und VMTPs handelt (§ 28 Abs. 1 TAMG)

oder
e es sich um Produkte handelt, die in § 28 Abs. 3 TAMG aufgefiihrt werden.

Dies ergibt sich aus der Geltung von Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6, die durch § 28 Abs. 1
Satz 1 TAMG ausgeltst wird.

Gegebenenfalls ist zusétzlich eine Erlaubnis nach § 2 Abs. 1 TierSeuchErV bei immunolo-
gischen Tierarzneimitteln durch die zusténdige Behodrde zu erteilen, soweit die Vorausset-
zungen hierfir nachgewiesenermalf3en erflllt werden.

3.2.2 Ergebnis der Erforderlichkeitsprifung

Ergibt die Priifung, dass flr die in Rede stehende Tatigkeit eine Erlaubnis nicht erforderlich
ist, so ist die Antragstellerin/der Antragsteller darauf hinzuweisen. Wird der Antrag darauf-
hin nicht zuriickgenommen, so ist er in geeigneter Form und unter Beachtung des allgemei-
nen Verwaltungsverfahrensrechts zuriickzuweisen. Ergibt die Prifung, dass fir die in Rede
stehende Tatigkeit eine Herstellungserlaubnis erforderlich ist, so ist mit der Prifung der
Erflllung der Voraussetzungen:

e nach Art. 93 VO (EU) 2019/6 i. V. m. 8 15 TAMG fur Erlaubnisse gemaf Art. 88 Abs. 1
und nach 8 28 TAMG

bzw.

¢ nach Art. 93 VO (EU) 2019/6 und Prifung des Vorliegens von Versagungsgrinden nach
Art. 90 VO (EU) 2019/6i. V. m § 12 Abs. 4 TierGesG fur Erlaubnisse gemali3 Art. 88 VO
(EVU) 2019/6i. V. m. § 12 TierGesG

fortzufahren (— Kapitel 3.3).

3.3 Voraussetzungen nach Art. 93 VO (EU) 2019/6 —auch i. V. m. 8 15 TAMG; Versa-
gungsgriunde geman Art. 90 VO (EU) 2019/6i. V. m. 8 12 Abs. 4 TierGesG

Die Herstellungserlaubnis fir folgende Produkte ist zu erteilen, sofern die in Art. 93 VO (EU)
2019/6 genannten und im Anschluss an dieses Kapitel ndher beschriebenen Voraussetzun-
gen vorliegen:

e Tierarzneimittel, die in den Anwendungsbereich der VO (EU) 2019/6 fallen (Art. 88 VO
(EU) 2019/6i. V. m. 8 15 TAMG)

¢ Tierarzneimittel, die nicht in den Anwendungsbereich der VO (EU) 2019/6 fallen, aber
die der Pflicht zur Zulassung nach nationalem Recht unterliegen (8 28 Abs. 1 TAMG)

e bestimmte veterinarmedizintechnische Produkte, die der Pflicht zur Zulassung unterlie-
gen (8 28 Abs. 1 TAMG)

¢ immunologische Tierarzneimittel (Art. 88 VO (EU) 2019/6 i. V. m. 8§ 12 TierGesG),
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Die Herstellungserlaubnis fur Produkte nach § 28 Abs. 3 TAMG ist zu erteilen, sofern die
im Anschluss an dieses Kapitel beschriebenen Voraussetzungen vorliegen. Die Anforde-
rungen des Kapitels VI der VO (EU) 2019/6 sind analog zu beriicksichtigen.

Die Herstellungserlaubnis fiir immunologische Tierarzneimittel (Art. 88 VO (EU) 2019/6
i. V. m. 8§ 12 TierGesG) ist zu erteilen, sofern keiner der in Art. 90 VO (EU) 2019/6 i. V. m.
8§ 12 Abs. 4 TierGesG genannten Versagungsgrinde vorliegt.

3.3.1 Personal
3.3.1.1 Sachkunde

Herstellungserlaubnis geman Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 oder § 28 TAMG:

Die Sachkunde der sachkundigen Person muss den Voraussetzungen des Art. 97 VO (EU)
2019/6 entsprechen. Personal, welches in Herstellung und Kontrolle eingesetzt wird, muss
geman Art. 93 Abs. 1 lit. e) VO (EU) 2019/6 den nationalen Erfordernissen entsprechen.
Diese ergeben sich gemal 8§ 3 TAMWHYV aus den Anforderungen aus dem EU-GMP-Leit-
faden Teil | Kapitel 2.

Naheres ist in der VAW 151105 beschrieben.
Herstellungserlaubnis geman Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6i. V. m. § 12 TierGesG:

Die Sachkunde der sachkundigen Person muss den Voraussetzungen des Art. 97 VO (EU)
2019/6 entsprechen, die der Herstellungs- und der Kontrollleitung den Voraussetzungen
des Art. 93 Abs. 1 lit. ) VO (EU) 2019/6i. V. m. § 12 Abs. 4 Nr. 1 TierGesG und § 5 Tier-
ImpfStV.

3.3.1.2 Zuverlassigkeit der Antragstellerin/des Antragstellers und/oder von verant-
wortlichen Personen

Herstellungserlaubnis geméaR Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 oder § 28 TAMG (— § 15
Abs. 1 TAMG)

Der Nachweis Uber die Zuverlassigkeit erfolgt durch die Vorlage eines aktuellen Fiihrungs-
zeugnisses nach § 30 Abs. 5 Bundeszentralregistergesetz (BZRG) zur Vorlage bei der Be-
horde (maximal 3 Monate alt) fir die Antragstellerin/den Antragsteller und fur die fur Her-
stellung und Chargenfreigabe verantwortliche sachkundige Person. In einschlagigen Féllen
ist ein Européisches Fuhrungszeugnis zu fordern (vgl. 88 30b i. V. m. 30 Abs. 5 BZRG).
Ergeben sich Hinweise auf von der benannten Person verlbte Straftaten oder Ordnungs-
widrigkeiten, so ist nicht automatisch von Unzuverlassigkeit auszugehen. Diese liegt viel-
mehr nur dann vor, wenn das pflichtwidrige Verhalten einen besonderen Bezug zum Tier-
seuchen-, Arzneimittel-, Apotheken- oder Heilmittelwerberecht aufweist oder aber allge-
mein auf einen erheblichen Charakterfehler der betreffenden Person schliel3en lasst. Ne-
ben dem Fihrungszeugnis zur Vorlage bei einer Behdrde sind alle tbrigen Umstédnde
(nachgewiesene Tatsachen), die der Behorde in Bezug auf die Zuverlassigkeit der benann-
ten Person bekannt sind, zu beriicksichtigen und zu bewerten.
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Herstellungserlaubnis gemafd Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6i. V. m. § 12 TierGesG (—
8§ 12 Abs. 4 Nr. 1 TierGesG):

Der Nachweis Uber die Zuverlassigkeit erfolgt durch die Vorlage eines aktuellen Fiihrungs-
zeugnisses nach 8§ 30 Abs. 5 Bundeszentralregistergesetz (BZRG) zur Vorlage bei der Be-
horde (maximal 3 Monate alt) fur die Personen, unter deren Leitung immunologische Tier-
arzneimittel hergestellt, gepruft oder freigegeben werden sollen. In einschlagigen Fallen ist
ein Europdisches Fuhrungszeugnis zu fordern (vgl. 88 30b i. V. m. 30 Abs. 5 BZRG). Erge-
ben sich Hinweise auf von der benannten Person verlbte Straftaten oder Ordnungswidrig-
keiten, so ist nicht automatisch von Unzuverlassigkeit auszugehen. Diese liegt vielmehr nur
dann vor, wenn das pflichtwidrige Verhalten einen besonderen Bezug zum Tierseuchen-,
Arzneimittel-, Apotheken- oder Heilmittelwerberecht aufweist oder aber allgemein auf einen
erheblichen Charakterfehler der betreffenden Person schlie3en lasst. Neben dem Fiih-
rungszeugnis zur Vorlage bei einer Behotrde sind alle tGbrigen Umstande (nachgewiesene
Tatsachen), die der Behdrde in Bezug auf die Zuverlassigkeit der benannten Person be-
kannt sind, zu berlcksichtigen und zu bewerten.

3.3.1.3 Benennung einer Vertriebsleitung (ausschliefdlich fur ITAM)

Herstellungserlaubnis gemafd Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6i. V. m. § 12 TierGesG (—
8§ 12 Abs. 4 Nr. 2 TierGesG):

Die Vertriebsleitung ist zu benennen. Ein spezifischer Sachkundenachweis ist flr die Ver-
triebsleitung nicht gefordert.

3.3.1.4 Sicherstellung der standigen Erfullung der obliegenden Verpflichtungen

Herstellungserlaubnis geméaR Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 oder § 28 TAMG (— § 15
Abs. 1 TAMG):

oder

Herstellungserlaubnis geméafn Art. 88 Abs. 1 der VO (EU) i. V. m. 8 12 TierGesG (— § 12
Abs. 4 Nr. 3 TierGesG):

Die Arbeitszeit, die Aufgaben und die den verantwortlichen Personen eingerdumten Kom-
petenzen sind zu Uberprifen. Der Nachweis dartiber wird durch entsprechende Arbeits-
platzbeschreibungen und eine Beschreibung der Betriebsorganisation durch die Antragstel-
lerin/den Antragsteller sowie durch die Beurteilung bei der Abnahmebesichtigung (— Kapi-
tel 3.4.2) der Betriebsstatte durch die Behorde erbracht.

Die Aufgaben und Verantwortungsbereiche der sachkundigen Person, der Herstellungslei-
tung und der Kontrollleitung missen gemall EU-GMP-Leitfaden voneinander abgegrenzt
sein (fur Herstellungserlaubnis gemaR Art. 88 Abs. 1 der VO (EU) i. V. m. § 12 TierGesG
siehe auch § 3 Abs. 1 und § 5 Abs. 3 TierImpfStV?®).

9 GemaR den Ausfuihrungshinweisen zur TierlmpfStV ist die Unabhangigkeit der Personen gewahrleistet, wenn die
Herstellungsleitung nicht Vorgesetzte/\VVorgesetzter der Kontrollleitung ist.
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3.3.2 Raume und Einrichtungen
3.3.21 Eighung

Herstellungserlaubnis geméafn Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 oder 8§ 28 TAMG (— Art. 93
Abs. 1 lit. a) VO (EU) 2019/6i. V. m. § 15 TAMG):

oder

Herstellungserlaubnis geman Art. 88 Abs. 1 VO (EU)i. V. m. 8 12 TierGesG (— Art. 93 Abs.
1lit. a) VO (EU) 2019/6i. V. m. § 12 Abs. 4 Nr. 4 TierGesG):

Die Eignung von Raumen und Einrichtungen ist durch Prifung der Unterlagen sowie durch
die Abnahmebesichtigung festzustellen (Art. 90 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 i. V. m. Art. 8 der
Richtlinie 91/412/EWG).

Die zustéandige Behorde lasst sich von der Antragstellerin/'vom Antragsteller Grundrisspléne
und ggf. Lagepléne vorlegen, aus denen insbesondere Anordnung und Zweckbestimmung
der Geb&ude und Rdume hervorgehen missen. Die Behdrde ist gemaR Art. 90 Abs. 2 VO
(EU) 2019/6 berechtigt, die Vorlage der genannten Unterlagen zu fordern.

Besondere Anforderungen an die Raume bestimmter Herstellungstatigkeiten werden in den
88 9, 10 und 11 der TierlmpfStV genannt. Auf die dazugehdrigen Ausflhrungshinweise zur
TierlmpfStV wird hingewiesen.

3.3.2.2 Stand von Wissenschaft und Technik (sinngemaf Art. 93 Abs. 1 lit. a) bis I)
VO (EU) 2019/6 sowie § 16 Abs. 1 TierlmpfStV)

Die Herstellung und Prifung nach Stand von Wissenschaft und Technik ist insbesondere
unter Beachtung der Richtlinie 91/412/EWG durchzufiihren. Als Auslegungshilfen sind da-
bei insbesondere der EU-GMP-Leitfaden und sonstige relevante Guidelines auf europai-
scher oder nationaler Ebene heranzuziehen. Bei zugelassenen Tierarzneimitteln sind zu-
satzlich die Anforderungen an die Herstellung und Prifung aus der Zulassung zu bertck-
sichtigen. Die Feststellung durch die Behdrde erfolgt durch die Abnahmebesichtigung
(— Kapitel 3.4.2) und vorherige Prifung der eingereichten Unterlagen.

3.3.2.3 Teilweise externe Herstellung und externe Prifung

Externe Lohnauftragshersteller und —prufer missen im Falle von Tatigkeiten gemaf Art. 88
Abs. 1 VO (EU) 2019/6 Uber eine eigene Herstellungserlaubnis verfiigen. Entsprechend
dem Umfang ist sachkundiges Personal zu benennen, z. B. wird bei einem Lohnprufer auf
die Benennung einer Herstellungsleitung verzichtet. Eine Auflistung in der Herstellungser-
laubnis des Auftraggebers ist gemal CoUP-Format optional zusatzlich mdglich. Fir diesen
Fall sollten die nachfolgenden Punkte angewendet werden:

e Es muss gepriift werden, ob der vorgesehene Lohnauftragsbetrieb tiber eine Erlaubnis
verflgt, die die zu beauftragenden Téatigkeiten umfasst, und dass der Lohnauftragsbe-
trieb die Anforderungen an die gute Herstellungspraxis einhalt. Diese Informationen kon-
nen grundsatzlich aus der EUDRA-GMDP-Datenbank abgerufen werden.

o Es muss ein Vertrag Uber die Abgrenzung der Verantwortlichkeiten zwischen Auftragge-
ber und dem Lohnauftragsbetrieb vorliegen, dessen Eignung gepruft werden sollte.
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e Ergeben sich bei dieser Uberprifung Zweifel, kénnen bei der fur den Lohnauftragsbe-
trieb zustandigen Behorde weitere Informationen angefordert werden oder ggf. die von
der Antragstellerin/vom Antragsteller beantragte Erlaubnis abgelehnt werden.

3.4 Entscheidungsmittel
3.4.1 Priufung der Unterlagen

Die Uberpriifung der Vollstandigkeit der fiir die Antragsbearbeitung erforderlichen Unterla-
gen erfolgt geman der Checkliste des Formulardokuments 151111 FO1 zu dieser Verfah-
rensanweisung. Fehlende Dokumente sind nachzufordern. Die gemachten Angaben sind
auf die Erfullung der gesetzlichen Anforderungen sowie auf Plausibilitat hin zu Gberprifen.

3.4.2 Abnahmebesichtigung

Eine Erlaubnis nach Art. 88 VO (EU) 2019/6 — auch i. V. m. 8§ 12 TierGesG — oder § 28
TAMG wird von der zustandigen Behdrde erst erteilt, wenn sie sich durch eine Besichtigung
geman Art. 90 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 davon Uberzeugt hat, dass die Voraussetzungen fiir
die Erlaubniserteilung vorliegen. Die Abnahmebesichtigung erfolgt nach dem in der
VAW 071102 beschriebenen Verfahren.

3.5 Erteilung der Erlaubnis
Fur die Erlaubnis ist das von der Kommission in der CoUP vorgegebene einheitliche Format
zu verwenden, welches in der PharmNet.Bund-Behdrdenanwendung hinterlegt ist.

Die zustandigen Behorden geben die erforderlichen Daten in die Datenbank ein
(https://www.pharmnet-bund.de/PharmNet/DE/Home/ _node.html).

Das zu vergebende Aktenzeichen ergibt sich aus Landesvorgaben.

Die Erlaubnis wird gesiegelt. Der Erlaubnisurkunde kann eine nicht unterschriebene und
nicht gesiegelte englischsprachige Fassung beigefligt werden, deren Format und Text
ebenfalls in der PharmNet.Bund-Behdrdenanwendung hinterlegt sind.

Fur das nach neuem Tierarzneimittelrecht erlaubnispflichtige Lagern bestehen in
PharmNet.Bund und EudraGMDP bisher keine Auswahlmadglichkeiten, um dies als Téatig-
keiten in der Erlaubnis abzubilden. Bis zu einer Uberarbeitung sollte die Erfassung der La-
gerstéatte und Tatigkeiten unter ,Einschrankung/Klarstellung” oder unter Punkt 1.4.3 ,An-
dere” erfolgen.

Fur die Produkte, fur die eine Eingabe in PharmNet.Bund bislang nicht méglich ist, kann bis
zu einer Anpassung in PharmNet.Bund hilfsweise das Erlaubnisformat aus Formulardoku-
ment 151111 FO2 genutzt werden.

3.5.1 Inhalt der Erlaubnis

Vorbemerkung: Nahere Hinweise und Erlauterungen zum Erstellen der Erlaubnis sind dem
Formular 151101_FO01 zu entnehmen (— VAW 151101).
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Die Erlaubnis muss mindestens die in den nachfolgenden Kapiteln beschriebenen Anga-
ben enthalten.

3.5.1.1 Bezeichnung der Behdrde

Die Herstellungserlaubnis wird im Rahmen eines Bescheids mit Erlaubnisurkunde mit der
vollstdndigen Behoérdenbezeichnung sowie ggf. mit Landeswappen oder Landeszeichen
auf dem Kopfbogen der Behdrde erteilt.

3.5.1.2 Bezeichnung der Antragstellerin/des Antragstellers

Die Bezeichnung der Antragstellerin/des Antragstellers umfasst Angaben zu deren/dessen
Namen, Rechtsform sowie Ort des Sitzes.

3.5.1.3 Bezeichnung der Betriebsstatte

Die Bezeichnung der Betriebsstatte umfasst Angaben zu deren Namen, Stral3e und Ort.

3.5.1.4 Bezeichnung der erlaubten Tatigkeit
Die Herstellungserlaubnis muss Angaben zu den gestatteten Herstellungstétigkeiten ge-
mar3
e Art. 88 VO (EU) 2019/6
oder
e 8§28 TAMG
oder
e Art. 88 der VO (EU) 2019/6 i. V. m. 8 12 TierGesG enthalten.

Eine Herstellungserlaubnis kann auch fir mehrere Tierarzneimittel erteilt werden. Fir die
Auflistung der Tierarzneimittel ist Anlage 8 des Erlaubnisformates (optionale Nutzung) vor-
gesehen.

3.5.2 Nebenbestimmungen

Herstellungserlaubnis geman Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 oder 8§ 28 TAMG:

Nebenbestimmungen sind nur unter den in Art. 90 Abs. 5 VO (EU) 2019/6 (Erlaubnis unter
Vorbehalt, — Kapitel 3.7) beschriebenen Umsténden in Verbindung mit § 36 Abs. 1 VwVIG
zulassig.t®

10 Nebenbestimmung kénnen nur aufgenommen werden, wenn sie sich auf die Pflichten der Antragstellerin/des
Antragstellers bei einer unter Vorbehalt erteilten Herstellungserlaubnis gemanR Art. 90 Abs. 5 VO (EU) 2019/6
beziehen. 8 36 Abs. 1 VWVfG sieht vor, dass ein Verwaltungsakt, auf den ein Anspruch besteht, mit einer Ne-
benbestimmung nur versehen werden darf, wenn diese durch Rechtsvorschrift zugelassen ist oder wenn sie
sicherstellen soll, dass die gesetzlichen Voraussetzungen des Verwaltungsaktes erfiillt werden.
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Herstellungserlaubnis gemaf Art. 88 VO (EU) 2019/6i. V. m. § 12 TierGesG:

Die Zulassigkeit von Nebenbestimmungen ist in Art. 90 Abs. 5 VO (EU) 2019/6 (Erlaubnis
unter Vorbehalt, — Kapitel 3.7) und § 36 VwWVfG sowie § 4 Abs. 1 Nr. 9 TierImpfStV gere-
gelt.

3.5.3 Unwirksamkeit der urspringlichen Erlaubnis und Rickgabe von Urkunden

Mit der Erteilung der Herstellungserlaubnis wird eine derselben Antragstellerin/demselben
Antragsteller fir dieselbe Betriebsstatte erteilte Herstellungserlaubnis gemal § 43 Abs. 2
VWVIG unwirksam. In diesem Fall prift die zustandige Behdrde, ob sie ggf. aus Beweis-
grinden die Antragstellerin/den Antragsteller gleichzeitig mit der Erlaubniserteilung auffor-
dert, die Originalurkunde der urspriinglichen Herstellungserlaubnis geman § 52 VwV{G zu-
riickzugeben. Dies ist insbesondere dann erforderlich, wenn die alte Erlaubnis vom inhalt-
lichen Umfang Uber die neue Erlaubnis hinausging. Die Unterlagen sind der Antragstelle-
rinf/dem Antragsteller jedoch auf Wunsch als ungtiltig gekennzeichnet zurtickzugeben. Eine
Kopie der als ungultig gekennzeichneten Herstellungserlaubnis verbleibt bei der Behdrde.

3.5.4 Beteiligung der Bundesoberbehdrden beim Verfahren zur Erteilung von Her-
stellungserlaubnissen

Nach § 72 Abs. 1 TAMG soll die zustandige Behorde bei Uberwachungen Sachverstandige
der zustandigen Bundesoberbehorde bei folgenden Produkten beteiligen:

e Tierarzneimittel im Sinne von Art. 2 Abs. 7 lit. a oder b VO (EU) 2019/6

o Tierarzneimittel nach Art. 4 Nr. 43 VO (EU) 2019/6

¢ gentechnisch hergestellte Tierarzneimittel

o Allergene

o Wirkstoffe oder andere Stoffe, die menschlicher, tierischer oder mikrobieller Herkunft
sind oder die auf gentechnischem Wege hergestellt werden

Nach 8§ 12 Abs. 3 TierGesG wird die zustdndige BOB (ber den Antrag der Antragstelle-
rin/des Antragstellers informiert und erforderlichenfalls der Termin fur die Abnahmebesich-
tigung (gemafr Art. 90 Abs. 1 VO (EU) 2019/6) unter Teilnahme von Vertretern/Vertreterin-
nen der BOB abgestimmt. Die zustandige Behérde kann Sachverstéandige einbeziehen.

Die fUr Zulassungen von ITAM zustandige BOB und — falls abweichend von der ausstellen-
den Behorde — die zustdndige Uberwachungsbehdrde nach Art. 123 VO (EU) 2019/6 in
Verbindung mit § 24 TierGesG erhalten eine Durchschrift der Erlaubnisurkunde nebst An-
lagen.

Daruber hinaus ist gemanR § 4 Abs. 2 TierlImpfStV eine Durchschrift der Herstellungserlaub-
nis dem zustéandigen Bundesministerium zu tbermitteln.
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3.6 Anforderung zuséatzlicher Unterlagen, Verfahren zur Abhilfe von Mangeln

Herstellungserlaubnis geman Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 oder § 28 TAMG:

Sind die eingereichten Unterlagen unvollstindig oder zusatzliche Informationen erforder-
lich, ist der Antragstellerin/dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, diese mit angemesse-
ner Fristsetzung von hdchstens einem Monat vorzulegen (Art. 90 VO (EU) 2019/6 i. V. m.
§ 15 Abs. 2 TAMG). Die entsprechend notwendige Verfligung muss nach den anwendbaren
verwaltungszustellungsrechtlichen Vorschriften zugestellt werden.

Auch die Erteilung einer Herstellungserlaubnis unter Vorbehalt ist moglich (— Kapitel 3.7).
Herstellungserlaubnis gemar Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/61i. V. m. 8 12 TierGesG:

Wurden innerhalb der Frist zur Entscheidung tber die Erteilung einer Herstellungserlaubnis
in den eingereichten Unterlagen oder der besichtigten Betriebsstatte Mangel festgestellt, ist
der Antragstellerin/dem Antragsteller Gelegenheit zu geben, diese zu beseitigen. Sie/Er er-
héalt dazu einen Méngelbericht Gber die Beanstandung mit Fristsetzung fur die Beseitigung
der Méngel (Art. 90 VO (EU) 2019/6i. V. m. 8 3 Abs. 2 und 4 TierlimpfStV). Diese Verfigung
muss nach den anwendbaren verwaltungszustellungsrechtlichen Vorschriften zugestellt
werden.

3.7 Erlaubnis unter Vorbehalt

Eine Herstellungserlaubnis kann laut Art. 90 Abs. 5 VO (EU) 2019/6 unter dem Vorbehalt
erteilt werden, dass die Antragstellerin/der Antragsteller innerhalb einer bestimmten Frist
MalRnahmen ergreift oder bestimmte Verfahren einfiihrt. Wurde eine Herstellungserlaubnis
unter Vorbehalt erteilt, ist sie auszusetzen oder zu widerrufen, wenn diese Bedingungen
nicht erfillt werden (siehe auch Kapitel 3.5.2).

3.8 Nichterteilung der Erlaubnis

Liegen nach Uberprufung der Antragsunterlagen und/oder der Durchfihrung der Abnahme-
besichtigung ein oder mehrere Griinde fir die Nichterteilung der Herstellungserlaubnis vor,
denen auch im Rahmen des Verfahrens zur Heilung von Mangeln gemaf Kapitel O durch
die Antragstellerin/den Antragsteller nicht abgeholfen wurde, so ist die Herstellungserlaub-
nis nicht zu erteilen. Die Entscheidung ist schriftlich mitzuteilen, zu begriinden und mit einer
Rechtsbehelfsbelehrung zu versehen. Der Antragstellerin/Dem Antragsteller ist zuvor ge-
maf § 28 VwWVIG die Gelegenheit zu geben, sich zu den fir die Entscheidung Uber die
Nichterteilung der Herstellungserlaubnis erheblichen Griinden zu auf3ern.

3.9 Ruhen der Erlaubnis, Riicknahme, Widerruf

Wird nachtraglich bekannt, dass die Anforderungen an die Erteilung einer Herstellungser-
laubnis nicht erfllt sind oder werden diese nicht mehr erfillt, kann die Herstellungserlaub-
nis nach Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 oder nach § 28 TAMG ausgesetzt bzw. zum Ruhen
gebracht oder widerrufen werden (— Art. 133 VO (EU) 2019/6 — auch i. V. m. § 28 Abs. 2
TAMG).

Gleiches gilt fir eine nach Art. 88 VO (EU) 2019/6 i. V. m. 8§ 12 TierGesG erteilte Erlaubnis
(— Art. 133 VO (EU) 2019/6). Eine nach Art. 88 VO (EU) 2019/6 i. V. m. § 12 TierGesG
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erteilte Erlaubnis kann auch zurickgenommen werden (— 8 12 Abs. 5 TierGesG i. V. m.
§ 7 TierlmpfstoffVO).

3.10 Verfahren bei der Anderung einer bestehenden Herstellungserlaubnis

Das Verfahren zur Anderung einer bestehenden Herstellungserlaubnis inklusive des Ver-
fahrens zur Méngelabhilfe verlauft analog zu dem der Ersterteilung.

Es ist im Einzelfall zu entscheiden, ob fiir die Entscheidung tiber die Anderung die Priifung
der Antragsunterlagen ausreicht oder ob eine erneute Abnahmebesichtigung erforderlich
ist. Dies ist insbesondere der Fall bei:

e wesentlichen Anderungen der Raume und Einrichtungen der in der Erlaubnis bestimm-
ten Betriebsstatte

e Ausweitung der in der Erlaubnis angegebenen Herstellungstétigkeiten
e Herstellung unter Anwendung anderer als in der Erlaubnis angegebenen Verfahren

Die zustandige Behorde prift den Antrag, teilt dem Inhaber der Herstellungserlaubnis das
Ergebnis der Prifung mit und &ndert ggf. die Herstellungserlaubnis.

Handelt es sich um eine Erlaubnis gemanR Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 — auch i. V. m.
8§ 12 TierGesG — oder § 28 TAMG, ist ggf. die Eintragung in die Herstellungs- und Grol3-
handelsvertriebsdatenbank nach Art. 91 VO (EU) 2019/6 zu aktualisieren (Art. 92 Abs. 4
VO (EU) 2019/6).

Die Antragstellerin/Der Antragsteller darf erst mit Zugang der Mitteilung des Prifungser-
gebnisses bzw. ggf. Vorliegen der erweiterten Erlaubnis mit der Herstellung beginnen. Die
vormalige Erlaubnis kann von der Antragstellerin/'vom Antragsteller geman dem in Kapitel
3.5.3 genannten Verfahren zuriickgefordert werden.

Bezieht sich der Anderungsantrag auf eine nach dem bis zum 27. Januar 2022 geltenden
Tierarzneimittelrecht ausgestellte Erlaubnis, fir die aber nach neuem Tierarzneimittelrecht
eine Erlaubnis geman Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 — auch i. V. m. 8 12 TierGesG — oder
nach 8§ 28 TAMG erforderlich ist, so ist die gednderte Erlaubnis mit der PharmNet.Bund-
Behdrdenanwendung neu zu erstellen, sofern mdglich. Bei fehlender Eingabemoglichkeit
kann auch hier hilfsweise das Formular 151111 FO02 genutzt werden.

3.11 Fristen und Fristhemmung

3.11.1 Erstmalige Entscheidung uber die Herstellungserlaubnis

Die Entscheidung Uber den Antrag auf Erteilung der Herstellungserlaubnis ist fir Erlaub-
nisse gemaf Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 oder § 28 TAMG sowie fur Erlaubnisse gemaf}

Art. 88 VO (EU) 2019/6 i. V. m. § 12 TierGesG gemalf3 Art. 90 Abs. 4 VO (EU) 2019/6 in-
nerhalb von 90 Tagen nach Zugang des Antrages bei der Behérde zu treffen.

3.11.2 Anderung der Herstellungserlaubnis

Richtet sich der Antrag auf die Anderung einer bereits bestehenden Erlaubnis, so ist iiber
die Anderung innerhalb einer Frist von 30 Tagen nach Zugang des Antrages zu entschei-
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den. Diese Frist kann in begriindeten Fallen — beispielsweise, wenn eine Inspektion erfor-
derlich ist — von der zustandigen Behoérde auf 90 Tage verlangert werden (Art. 92 Abs. 1
VO (EU) 2019/6).

3.11.3 Fristhemmung

Herstellungserlaubnis geman Art. 88 Abs. 1 VO (EU) 2019/6 — auch i. V. m. § 12 TierGesG
— oder § 28 TAMG:

Wird die Antragstellerin/der Antragsteller aufgefordert, ausstehende Unterlagen und Infor-
mationen nachzureichen, werden die Fristen nach Mal3gabe des Art. 90 Abs. 2 bzw. Art. 92
Abs. 3 VO (EU) 2019/6 ausgesetzt.

4 Anlagen und Formulare

Anlagen:

Anlage | ,Ablauf des Erlaubnisverfahrens®

Formulare:

151111_F01 ,Checkliste fir die Uberprifung der im Erlaubnisverfahren maRgeblichen Un-
terlagen®

151111_FO02 ,Format der Erlaubnisurkunde nebst Anlagen®

Anderungsgrund

turnusgemale Revision
Berlicksichtigung des geltenden Tierarzneimittelrechts

Uberfuihrung der Tierarzneimittel nach altem Recht aus der VAW 151101 in die vorliegende
VAW

offentlich



VAW
15111103

Erteilung einer Herstellungserlaubnis fir
Tierarzneimittel

Seite 17 von 17

Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Anlage | ,,Ablauf des Erlaubnisverfahrens*

Start

1

Versagung

Erlaubnis ersetzt
bestehende Erlaubnis

Antrag
nein
ek Antrag gestellt
ja
Erforderlichkeit
nein
Antragsteller i Herstellungserlaubnis erforderlich
ja
nein i
= halt A ntrag aufrecht Versagungs-
grinde
ja ¢
Unterlagen
Mangel- nein vollstdndig und ausreichend
beseitigung
ja
nein : Abnahme
Mangel beseitigt
nein
Miangel- positives Ergebnis
beseitigung
i ja )
e BS .
v Mangel beseitigt

Erteilung

Rickgabe/
Urkunden

offentlich




