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Einleitung:
Was ist der Zweck des Fragen & Antworten — Dokument  es?

Antwort :

Das Frage & Antwort-Dokument ist ein Angebot dep&stenfachgruppe 2 an
pharmazeutische Unternehmer (pU), Vertreter voroB&dn und sonstige am Verkehr mit
Arzneimittel interessierte Personen, sich umfassgraddennoch bindig Gber die Rolle des
pharmazeutischen Unternehmersm deutschen Arzneimittelrecht zu informieren.

Das F&A-Dokument soll insbesondere einen Uberbliekmitteln, welche
arzneimittelrechtlichen Pflichten pharmazeutiscmechehmer zu erfullen haben, dies vor
dem Hintergrund, dass diese Pflichten nur versireden einschlagigen Rechtsgrundlagen
beschrieben sind.

Flr bestimmte Pflichten werden die Erwartungen ketigiert, die behdrdlicherseits im
Rahmen der regelmalligen Uberwachung an pUs geséziien.

Es wird auf auch den Umstand eingegangen, dassseitsedie Tatigkeit als
pharmazeutischer Unternehmer keiner behordlich&aubmnis bedarf, andererseits viele pUs
auch im Besitz einer Arzneimittelgrol3handels-, elerstell- und / oder einer
Einfuhrerlaubnis sind.

Es wird verdeutlicht, dass pharmazeutische UnteneeliPflichten wahrzunehmen haben, die
Uber den Kontext der genannten Erlaubnisse hinhesge

Weiterhin wird auf die Besonderheiten eingegangensich ergeben, wenn pharmazeutische
Unternehmer bestimmte Pflichten nicht selbst watlmmen, sondern Dritte mit der
Durchfuhrung beauftragen. Ein besonderes Augemérkigrbei dem so genannten
Mitvertrieb sowie der Herstellung und Distribution Lohnauftrag.

Es ist beabsichtigt, dieses Frage & Antwort — Dokatrkontinuierlich um Fragen und
Antworten zu erganzen, die von allgemeinerem Istesind.
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Frage 1:
Wer ist pharmazeutischer Unternehmer (pU)?

Antwort :
Der Begriff des pharmazeutischen Unternehmersi§tiAbs. 18 Arzneimittelgesetz (AMG)
definiert. Danach ist pU

* jeder Inhaber voArzneimittelzulassungen

* jeder Inhaber voArzneimittelregistrierungen

* jeder, der Arzneimittelinter seinem Namen in den Verkehr bringt
Dies gilt nicht fur Arzneimittel, die zur klinischePrifung bestimmt sind.

Ob ein Produkt ei\rzneimittel ist, richtet sich nach 82 AMG (Details nicht Gegtamd
dieses F&A-Papieres).

Was unterin den Verkehr bringen’ im Sinne des Arzneimittelrechts zu versehenssini
84 Abs. 17 AMG definiert (Details siehe Frage 2

Ein pharmazeutischer Unternehmer ist per Definiiail. Titel von 89 Abs. 1 AMG) der
Verantwortliche fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels.

Arzneimittel, die in der Bundesrepublik in Verkejebracht werden, missen den Namen und
die Anschrift des pU tragen, damit der Verantwohid fir das Inverkehrbringen jederzeit
festgestellt werden kann.

Bei zulassungs- und registrierungspflichtigen Arzneimitteln ist der Verantwortliche fur das
Inverkehrbringen der jeweilige Inhaber der Zulagshmw. Registrierung.

Sofern der Inhaber der Zulassung oder Registrigedas Arzneimittel nicht in Verkehr
bringt, hat er nur stark reduzierte Pflichten zadbgen und unterliegt nicht der behérdlichen
Uberwachung (Details siehe Frage 3

Hat der Inhaber einer Zulassung oder Registrieaingm Dritten das Recht eingerdumt, das
betreffende Arzneimittel unter eigenem Namen ztredren (sog. Mitvertriebsrecht), ist auch
derMitvertreiber ein pharmazeutischer Unternehmer, dies obwohicat imhaber der
Zulassung bzw. Registrierung ist.

Sowohl der Inhaber der Zulassung bzw. Registrieala@uch der (alle) Mitvertreiber eines
Arzneimittels haben Verantwortlichkeiten fur dess®rerkehrbringen wahrzunehmen
(Detalls siehe Frage9

Bei nicht zulassungs- oder registrierungspflichtigehArzneimitteln ist pharmazeutischer
Unternehmer derjenige, unter dessen Namen das iArizted in den Verkehr gebracht wird
(vgl. 89 Abs. 1 AMG).

! nicht zulassungs- oder registrierungspflichtigisirB.:

- von einer Apotheke auf Verschreibung hergestélitmeimittel

- von einem Grof3handler oder einer Apotheke abljefiihd mit ihrem Etikett versehene Arzneimittég dicht
Fertigarzneimittel sind

- chirurgische Nahtmaterialien zur Anwendung anr Tie

- aus (zulassungspflichtigen) Arzneimittelvormiseben hergestellte Futterungsarzneimittel
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Frage 2:
Was bedeutet ,Inverkehrbringen’ im Sinne des Arznei  mittelrechts?

Antwort :

Der Begriff des Inverkehrbringens ist in 84 Abs.AMG wie folgt definiert:
JInverkehrbringen ist das Vorratighalten zum Verkader zu sonstiger Abgabe, das
Feilhalten, das Feilbieten und die Abgabe an andere

Anders als der Sprachgebrauch vermuten lasst, gelziim Inverkehrbringen im Sinne des
AMG bereits Tatigkeiten, die erst eine Vorbereitaleg Abgabe darstellen, namlich:

* das Vorratighalten
e das Feilhalten
+ das Feilbieten

DasVorratighalten wird nur dann als Inverkehrbringen verstanden,mags Arzneimittel
zum Zwecke der Abgabe an Dritbei dem Besitzer lagert.

Dabei ist es unerheblich, ob es sich bei der belatigien Abgabe um einen Verkauf handelt,
sie unentgeltlich oder im Wege des Tausches erfolgt

Auch spielt keine Rolle, ob der zukilinftige Abnehrpereits namentlich bekannt ist oder
nicht.

Ein mittelbareBesitz zum Zweck der Abgabe stellt ebenfalls emmrétighalten und damit
Inverkehrbringen dar; entscheidend ist die Verfigggewalt Uber das Arzneimittel als
Voraussetzung dafur, dass es tUberhaupt an andgegetien werden darf. Der Ort, an dem
das Arzneimittel lagert, spielt insoweit keine Roll

UnterFeilhalten wird eine Art des Vorratighaltens der Ware verd&an mit dem einem
Kaufinteressenten die Verkaufsabsicht mitgeteitirddr ihn bemerkbar gemacht wird.

Beim Feilbieten wird das Feilhalten mit Handlungen verbunden zdien Verkauf anregen
sollen.

Die Abgabe selbst ist hier als EinrAumung der Verflugungsgemalverstehen. Dies
geschieht in der Regel durch korperliche Uberlagsies Arzneimittels.

Jedoch stellen bereits die Abtretung eines Herdgesgespruches oder die EinrAumung eines
Besitzanspruchs eine Abgabe dar.

Dabei ist unerheblich, ob die Abgabe mit einer Hagung des Eigentums verbunden ist;
entscheidend ist die Ubertragung der tatsachlistefiigungsgewailt.

Verantwortlich fur das [erste] InverkehrbringenesrArzneimittels ist der pharmazeutische
Unternehmefvgl. 89 AMG).
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Frage 3:
Welche pU’s unterliegen der behordlichen Uberwachun g?

Antwort :

Neben Betrieben, in denen Arzneimittel hergestgdpruft, gelagert und / oder verpackt
werden, unterliegen auch Betriebe der behdérdli¢hieerwachung, die Arzneimittéh den
Verkehr bringen oder sonstigen Handel mit ihneibéme (vgl. 864 Abs. 1 AMG).

Zu den Tatbestandsmerkmalen tteserkehrbringens - siehe Frage.2

Der pharmazeutische Unternehmer ist definitionsdedet Verantwortliche fur das
Inverkehrbringen (vgl. 89 AMG).

Mit dem Tatbestandsmerkmal dssnstigen Handels’unterliegen auch solche Betriebe
ausdrucklich der behoérdlichen Uberwachung, dieAranheimitteln nicht kérperlich in
Berthrung kommen, sondern Arzneimittel lediglichHandel vermitteln.

Damit unterliegen auch Zulassungsinhaber, die selbst in den Verkehr bringen, aber
Dritten gegen Entgelt das Recht zum Mitvertrier@imen, der behordlichen Uberwachidng.

Zulassungsinhaber, die das zugelassene Arzneimigidér selbst noch durch Dritte in
Verkehr bringen lassen, unterliegen nidat behérdlichen Uberwachung.

2 Zulassungsinhaber sind auch dann pharmazeutisetezri¢hmer, wenn sie nicht selbst in den Verkeimgen

(vgl. 84 Abs. 18 AMG) und bleiben - zusammen mindatséchlichen Vertreiber - Verantwortliche fisda

Inverkehrbringen i.S.v. 89 Abs. 1 AMG, dessen Nameé Anschrift auf dem Arzneimittel angegeben seirssn
Auch aus diesem Grund unterliegen Zulassungsimtddaebehordlichen Uberwachung, wenn sie

Mitvertriebsrechte einrAumen.

Zur Abgrenzung der Verantwortlichkeiten fur dasdrikehrbringen zwischen Zulassungsinhaber und \ieerre

- siehe Frage 9
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Frage 4:
Welcher pU bendtigt eine GroRhandelserlaubnis nach 852a AMG?

Antwort :

Pharmazeutische Unternehmer bendtigen eine GroBlsanidubnis, wenn sie (vgl.

Definition des Grof3handels in 84 Abs. 22 AMG) bsrufder gewerbsmafig zum Zwecke des
Handeltreibens Tatigkeiten ausfiihren, die in descBaffung, der Lagerung, der Abgabe oder
Ausfuhr von Arzneimitteln besteht.

Der Tatbestand deslandeltreibens’ ist etwas weiter gefasst als der Begriff des
Inverkehrbringens-® vgl. Frage 2, da er auch den Kauf und Verkauf von Arzneimittel
umfasst, die nicht kdrperlicim und aus dem Betrieb verbracht werden und dgartiimer
wechseln, sondern auch solcher Handel einbezogen dér nur auf dem Papier oder
elektronisch abgewickelt wird.

Zulassungsinhaber, diecht mit ,ihren’ Arzneimitteln Handel im 0.g. Sinne beiben,
bendtigen kein€roRhandelserlaubnis.

Dies gilt auch fur Zulassungsinhaber, die Mitvettsrechte an Dritte vergeben haben, sofern
sie samtliche Verantwortlichkeiten fir den Handeld.g. Sinne vertraglich an den / die
Mitvertreiber Gbertragen haben.

Ebenfalls keinégsrol3handelserlaubnis benétigen Pharmazeutiscrertéitmer fur die
Arzneimittel, flr die sie bereits eine Herstellethais nach 813 AMG oder eine
Einfuhrerlaubnis nach 872 AMG besitzen, da diesaubnisse auch den GroRhandel
umfassen (vgl. 852a Abs. 6 AMG).
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Frage 5:
Der pU hat eine GroBhandels-, Herstell- oder Einfuh  rerlaubnis — ist dartber
hinaus noch etwas zu beachten?

Antwort :

Durch die 0.g. Erlaubnisse wird sichergestelltsdas Rahmen des Arzneimittelgro3handels
der konkrete Umgang mit der War8eschaffung, Lagerung, Kommissionierung, Versand
ggf. Rucksendung, Dokumentation der Vorgénge ualititsgesicherter Weise mit daftr
gualifiziertem Personal und geeigneten Einrichtun@&ebaude, Informations- und
Kommunikationstechnik, etc.) erfolgt.

Die Tatigkeit als Pharmazeutischer Unternehmerss&b nichterlaubnispflichtig. Sie ist
jedoch mit einer Reihe von Verpflichtungen verbundie Gber die reine
GroRhandelstatigkeit hinausgehen und die eberfali®ehésrdlichen Uberwachung
unterliegen.

Diese Pflichten betreffen folgende Bereiche:

» Sicherstellung, dass die vom pU in Verkehr gebetertigarzneimittel
vorschriftsmaRigyekennzeichnesind

» Sicherstellung, dass seine Arzneimittel nur danshein Verkehr gebracht werden, wenn
sie zuvor von der Sachkundigen Person eines Heerstieigegebenwurden
(im Falle von Seren, Impfstoffen oder Allergenesladurch eine Bundesoberbehdrde)

» Sicherstellung dehktualitat der Zulassung und Weitergabe der aktuellen
Zulassungsvorgaben an den Hersteller

* Betrieb eine®harmakovigilanzsystems )
[in diesem F&A-Dokument nur bzgl. der Aspekte vedttidie der Uberwachung durch die
zustandige Landégshorde unterliegen]

» Sicherstellung deverkehrsfahigkeit und Einhaltung dezulassigen Vertriebswege

» Einhaltung von Verpflichtungen a&ponsor von klinischen Prifungen
[in diesem F&A-Dokument nicht vertieft]

« Sicherstellung, dass dierbung unter Beachtung der Verbote zum Schutz vor
Tauschung (88 AMG) und in Ubereinstimmung mit deladsung sowie des
Heilmittelwerbegesetzes erfolgt

» Sicherstellung, dass dMusterabgabein vorschriftenkonformer Weise erfolgt.

» Betrieb eines Systems zum Umgang Beanstandungenund zur Durchfiihrung von
Ruckrufen

» Vorsorge, dass der pU ggf. seirfechadensersatzverpflichtungemachkommen kann
(nur fur Humamrzneimittel)
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(Fortsetzung nachste Seite)
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(Fortsetzung)

(in gemeinsamer Verantwortung mit dem Hersteller:)
Durchfiihrung von regelmanigé&hroduktqualitatsiberprifungen (PQRS)

(in gemeinsamer Verantwortung mit dem Hersteller:)
Durchfihrung einefortlaufenden Stabilitatsprogrammes

(im Falle, dass der pU Tatigkeiten im Auftrag dubtitte ausfiihren lasst:)
Sicherstellung, dashriftliche Vertrage bestehen, in denen die Qualitat der
vereinbarten Leistung und die Verantwortlichkeijietter Seite klar festgelegt sind.

Vergewisserung dass der Auftragnehmer die Tatigkeiten vertragikon ausfihrt und
dass er — soweit erforderlich — Gber eine Erlaufimigliese Tatigkeiten verflgt.

Einhaltung vorinformations-, Melde- und Anzeigepflichtengegentber Zulassungs-
und Uberwachungsbehorden

Bereitstellung vorsachkundigem Personafir 0.g. Tatigkeiten
(insbh. Stufenplanbeauftragter, Informationsbeagteg Pharmaberater)

Sicherstellung, dass 0.g. Aktivitdten im RahmeregigeeigneteQualitatssicherungs-
systemserfolgen

Sicherstellung einer geeignetdnfbewahrung der Dokumentation aller relevanten
Vorgange

Die Rechtsgrundlagen zu diesen Verpflichtungen sirletage Gangegeben.
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Frage 6:
Wo sind die Pflichten eines pU geregelt?

Antwort :

Anders als z.B. fur die Herstellung (AMWHYV, EG GMIitfaden) und den GrolRhandel
(AMGrHdIBetrV) gibt es fur die Verpflichtungen eis®harmazeutischen Unternehmers
keine zusammengefasste Rechtsgrundlage.

Die rechtlichen Anforderungen sind vielmehr venstien AMG, der AMWHYV, im EG-
GMP-Leitfaden und im Heilmittelwerbegesetz geregelt

Im Einzelnen sind fur die Tatigkeit als pU folgerfdechtsgrundlagen zu beachten:

Arzneimittelgesetz (AMG)

* 88 Verbote zum Schutz vor Tauschung

* 89 Der Verantwortliche fur das Inverkehrbringen

* 810 Kennzeichnung der Fertigarzneimittel

« 8§11 Packungsbeilage

¢ §1la Fachinformation

e 8§21 Zulassungspflicht

* 829 Anzeigepflicht [Zulassungsanderungen, Zaikpinverkehrbringen], Neuzulassung
831 Erloschen, Verlangerung [der Zulassung]

* 8§32 staatliche Chargenprufung

e 8§47 Vertriebsweg

* §63a Stufenplanbeauftragter

* 8§ 63b Dokumentations- und Meldepflichten [Verdatiite von Nebenwirkungen]
* 867 Allgemeine Anzeigepflicht

* 8§ 74a Informationsbeauftragter

* 8§75 Sachkenntnis [Pharmaberater]

8§76 Pflichten [Pharmaberater, z.B. betr. Musigade]

* 8§94 Deckungsvorsorge

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV)

* 81 Anwendungsbereich [auch auf Pharmazeutisciterbehmer]
* 83 Qualitdtsmanagementsystem, Gute Herstelluagspu. Gute fachliche Praxis
e 84 Personal

e §9 Tatigkeiten im Auftrag

» 810 Allgemeine Dokumentation

» 811 Selbstinspektion und Lieferantenqualifizreyu

e« 8§15 Kennzeichnung

* 817 Inverkehrbringen und Einfuhr

 §18 Riuckstellmuster

* 8§19 Beanstandungen und Ruckruf

* 820 Aufbewahrung der Dokumentation

EG GMP-Leitfaden, Teil 1
» Kapitel 1.4 — Produktqualitatstiberprifung (PQR)
+ Kapitel 6.23 bis 6.33 — Fortlaufende Stabilitat$pni

Heilmittelwerbegesetz (HWG)
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Frage 7:
Was muss ein pU beachten, wenn er Pflichten an Drit  te delegiert?

Antwort :

Ein pharmazeutischer Unternehmer kann grundsatgéaoftliche arzneimittelrechtlichen
Verpflichtungen an Dritte delegieren. Die Beauftrnag Dritter mit bestimmten Téatigkeiten
entbindet den pU indes nicht von seiner finalenaviewortung fur diese Tatigkeiten.

Insbesondere flur Tatigkeiten, die das Inverkehgamoder jeden damit verbundenen
Vorgang zum Gegenstand haben, muss ein schriftidbgragzwischen Auftraggeber und
Auftragnehmer bestehen. In dem Vertrag missen diantwortlichkeiten jeder Seite klar
festgelegt und die Einhaltung der relevanten amittglrechtlichen Grundlagen geregelt sein.
In Frage 11st ausgefuhrt, welche Aspekte in solcherart \&g@in geregelt werden
sollte. Spezielle Hinweise zu Vertragen mit Lohseiern werden in_Frage J12u
Vertragen zwischen Zulassungsinhabern und Mitviedra in Frage 18ind zu Vertragen mit
beauftragten Grof3handlern_in Fragédae 14 gegeben.

Der Auftraggeber (der pU) hat sich zu vergewissdass der Auftragnehmer die Tatigkeit
entsprechend den vorgegebenen Anweisungen durthiiidhiiber eine Erlaubnis verfiigt,
soweit dies arzneimittelrechtlich erforderlich ist.

Der Auftragnehmer darf keine ihm vom pU vertraglidfertragene Arbeit ohne dessen
schriftliche Genehmigung an Dritte weitergeben.

Im Rahmen von behérdlichen Inspektionen muss deawpth nachvollziehbar belegen
kénnen, wie er seiner finalen Verantwortung bezigéin Dritte in Auftrag gegebener
Tatigkeiten nachkommt.

Auch dann, wenn ein pU samtliche VerpflichtungerctDritte wahrnehmen lasst, benétigt
er ein Qualitditsmanagementsystem; Details daze $iedge 8
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Frage 8:
Das Qualitatsmanagementsystem des pU —was muss dri  nstehen?

Antwort :

Pharmazeutische Unternehmer sind verpflichtsh funktionierendes QM-System

entsprechend Art und Umfang der von ihm durchgeéiht atigkeiten zu betreiben.
Dieses QM-System muss die Gute Herstellungspraxéssie im EG GMP-Leitfaden

beschrieben ist, beinhalten, soweit sie auf diditgisrelevanten Tatigkeiten des pU

anwendbar ist.

Auch dann, wenn ein pU samtliche VerpflichtungerctDritte wahrnehmen lasst, benétigt
er zumindest ein ,Rumpf’-Qualitditsmanagementsystardem wenigstens Folgendes
definiert ist:

* Unternehmensprinzipien bzgl. Qualitatssicherung

e Qualitatsziele

» Festlegung der Tatigkeiten, die der Qualitatssiwhgunterworfen sind
(sei es durch den pU selbst oder durch beauftigti)

» Verpflichtungen der Geschaftsfihrung bzgl. Realisig des QS-Systems
(z.B. finanzielle und personelle Ausstattung, Aufloler Organisation)

* Einbindung der Geschaftsfiihrung in das QS-System

« Qualitats-Risikomanagementsystem

» Standardarbeitsverfahren (SOP) zur Auswahl vonragftehmern
(Sicherstellung von Eignung und Zuverlassigkeit)

* SOP Mindeststandards von vertraglichen Vereinbamnmgit Auftragnehmern

* SOP Qualifizierung / Auditierung von Auftragnehmern

» SOP Pflege des QS-Systems

* SOP Selbstinspektion

» SOP Schulung des Personals

* Organigramm

» Stellenbeschreibungen des Schliisselpersonals
(Stufenplan-, Informations-, QS-Beauftragter)

* (ggf. weitere QS-Dokumente betreffend den Grof3hHasdéern der pU auch gleichzeitig
Grof3handler ist)

3 siehe §3 Abs. 1 AMWHYV in Verbindung mit §1 AbsN2. 2 AMWHV

* entsprechend EG GMP-Leitfaden Teil 1, Kapitel Un8l 1.6
Frage-und-Antwortpapier, erstellt 31.10.08
Veroffentlichung beschlossen auf 16.EFG02-Sitzunga  m 08./09.12.2009

12 von 26



Frage 9:
Zulassungsinhaber und Vertreiber sind nicht identis ch —wer hat welche
Pflichten?

Antwort :

Zulassungsinhaber haben die Méglichkeit, Dritteag(Mitvertreibern) das Recht
einzuraumen, ein Arzneimittel des Zulassungsintsabeter eigenem Namen in Verkehr zu
bringen.

DefinitionsgemaRsind in diesem Fall sowohl der Zulassungsinhatseaach der
Mitvertreiber Pharmazeutische Unternehmer. Die Naorel Anschriften beidgyUs sind auf
dem Behaltnis und ggf. der Umverpackung des Arzittgls sowie der Packungsbeilage
anzugebef.

Grundsatzlich haben beide pUs die in Frag&iszierten Pflichten eines pharmazeutischen
Unternehmers wahrzunehmen. Fir die wenigsten Rdlicist rechtlich definiert, weron den
beiden Beteiligten die Erfullung sicherzustellet ha

Beziiglich folgender Pflichten ist der Zulassungalméf verantwortlich, weil er in der
entsprechenden Rechtsgrundlage ausdriicklich arogdsor ist:

« Sicherstellung dehktualitat der Zulassurfy

* Wahrnehmung deknzeige- und Mitteilungspflichten gegentber Zulassungsbehérden
nach 8§29 AMG

* Durchfuhrung der regelméBig%ﬂnoduktqualitétsUberprUfungen (PQRS)
(zusammen mit dem Hersteller)

Soweit der Zulassungsinhaber zur Erfullung diedkcHen der Unterstiitzung des
Mitvertreibers bedarf (z.B. Lieferung von Daten fian PQR), muss der Zulassungsinhaber
den Mitvertreiber vertraglich zu dieser Unterstimgwerpflichten.

Fur alle anderen Pflichten (vgl. Frageempfiehlt es sich ebenfalls, eine vertragliche
Vereinbarung uber die Abgrenzung der Verantworkigten zu schlie3en. Andernfalls muss
behdrdlicherseits davon ausgegangen werden, dasdkter Zulassungsinhaber als awtgr
Mitvertreiber fur die Erfullung allePflichten verantwortlich sind, wenn eine eindeetig
Zuordnung nicht zweifelsfrei maglich ist.

Soweit die Pflichten sich konkret auf daserkehrbringen oder damit verbundene
Vorgange beziehen, sind Zulassungsinhaber und Mitvertrdéibggdem Fall verpflichté?,
einen schriftlichen Vertrag Uber Verantwortlichlegitund Einhaltung der
arzneimittelrechtlichen Vorschriften schliel3en.

vgl. 84 Abs. 18 AMG

vgl. Kloesel/Cyran Blatt 30 (105. Akt.-Lief. 200Z) 89 AMG

im AMG haufig synonym ,Antragsteller’ [des Zulasgysantrages]
vgl. 829 AMG

vgl. EG GMP-Leitfaden Teil 1 Kap. 1.4

10 ygl. §9 Abs. 1 AMWHYV

5
6
7
8
9
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Je nachdem, wer von beiden welche Verantwortli¢kkenvahrnimmt, kdnnen sowohl der
Zulassungsinhaber als auch der Mitvertreiber sowotér Rolle des Auftraggebers als auch
des Auftragnehmers sein. Zu Vertragsinhalten saeioh_Frage 13

In jedem Fall muss sich der Auftraggeber der Vgdeafillung durch den Auftragnehmer
vergewissern (vgl. 89 Abs. 2 AMWHY).
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Frage 10:
Der pU stellt nicht selbst her, sondern beauftragt einen Lohnhersteller — was
muss der pU beachten?

Antwort :
Beauftragt der pharmazeutische Unternehmer einbnhersteller mit der Herstellung,
Prifung und / oder Freigabe seiner Arzneimittelssihieriiber ein schriftlicher Vertrag
zwischen Auftraggeber und Auftragnehmer geschlogsgden, in dem die
Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festgelegtiutie Einhaltung der Guten
Herstellungspraxis (GMP) geregelt werden

Die Verantwortlichkeiten missen in einer Weisesgeit werden, die es der
Sachkundigen Person des Herstellers ermoglichesr, anzneimittelrechtlichen
Verantwortung fur die GMP- und Zulassungskonforitjgder von ihr freigegebenen Charge
nachzukommen.

Zu diesem Zweck muss sich der pharmazeutische ngttarer dazu verpflichten, mindestens
folgende Pflichten zu erfullen:

» Bereitstellung der jeweils aktuelldir die Herstellung und Prifung relevanten
Zulassungsdokumentationbzw. daraus abgeleiteter zulassungskonformer Dekiten
(z.B. Produktspezifikationen, Herstell- und Prisahriften, Namen und Anschriften von
zugelassenen Lieferanten von Ausgangsmaterialtabjli@&ts- / Validierungsberichte)

* Prufung der fur die Herstellung eingesetzvedruckten Packmittel auf
Ubereinstimmung mit der Zulassung und auf Abweskminefihrender Angaben i.S.v.
88 Abs. 1 AMG durch den Informationsbeauftragtes ple

* Information der Sachkundigen Person des Herstdllees alle MalRnahmen im
Zusammenhang mBeanstandungeninsbesondere dann, wenn es sich um
Qualitatsprobleme handeln koéntite

» Bereitstellung von Daten fur die regelmal3Ryeduktqualitatstberpriufung und
Beteiligung an der Bewertung der Ergebnisse des'PQR

Die Aspekte, die in der Qualitatsvereinbarung neiind_ohnhersteller geregelt werden sollten,
sind in_Frage 11allgemeine Vertragsinhalte) und Frage(4Rezifische Inhalte von
Lohnherstellungsvertragen) beschrieben.

Die Aktualitat der vertraglichen Vereinbarungen ist im Rahmerrelgelmaliigen
Produktqualitatsiiberpriifungen zu tiberpréifen

Um bei Bedarf die Aktualisierung der Vertrage zigiehtern, kann es sinnvoll sein, gewisse
Inhalte, die erfahrungsgeman der Anderung tUbek aliézeit der Vertrage unterliegen (z.B.
Produkt-, Personennamen) in eine Anlage zum Veruafgssen und nur diese jeweils neu zu
vereinbaren.

1 ygl. §9 Abs. 1 AMWHYV
12ygl. §19 Abs. 1 AMWHV
B ygl. EG GMP-Leitfaden, Teil 1, Kapitel 1.4

1 ygl. EG GMP-Leitfaden, Teil 1, Kapitel 1.4
Frage-und-Antwortpapier, erstellt 31.10.08
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Der Auftraggeber (= der pU) ist verpflichtet, siérVertragserfullung des von ihm

beauftragten Herstellers zu vergewis$&rn
Sofern er diese Vergewisserung nicht selbst vormehmdchte, kann er hierzu einen

qualifizierten und zuverlassigen Dritten beauftrage

5 ygl. 89 Abs. 2 AMWHV
Frage-und-Antwortpapier, erstellt 31.10.08
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Frage 11:

Verantwortungsabgrenzungsvertrag , Qualitatsvereinb arung oder Technical
Agreement — was muss der pU bei Vertragen mit beauf  tragten Dritten
beachten?

Antwort :

Beauftragt ein pU einen Dritten mit der Durchfiihgwon Leistungen, die Einfluss auf die
Produktqualitat haben kénnen, sollten die Quati&itzu erbringenden Leistung und die
Abgrenzung der Verantwortlichkeiten in einem prreahtlichen Vertrag geregelt werden.
Solcherart Vertrage werden haufig als Verantworsabgrenzungsvertrag (VAV), Qualitats-
vereinbarung, Technical Agreement oder ahnlich icbret.

Fur die Patientensicherheit relevante Leistungen; dofern an Dritte Ubertragen -
vertraglich geregelt werden sollten, sind z.B.:

Herstellung, Verpackung, Beschaffung von Ausgangsnadien fur Herstellung oder
Verpackung, Qualitatskontrolle, Freigabe, Lagerdfmmnmissionierung / Versand, Umgang
mit Beanstandungen, Erstellung von Product Quéyiews, Durchfiihrung von
fortlaufenden Stabilitatsuntersuchungen, Pflegezdésissung, Dokumentenverwaltung,
Betrieb des Qualitatssicherungssystems, Auditiesomgbeauftragten Betrieben, Werbung,
Musterabgabe.

Fur bestimmte Arten von Leistungen — der Herstellung, der Prgfudem Inverkehrbringen
oder jeder damit verbundenen Vorgang, der im Agfenasgefiihrt wird — ist der Abschluss
einer Qualitatsvereinbarung / eines VAV verpflicid¢vgl. 89 Abs. 1 AMWHYV).

Unabhangig von deirt der vereinbarten Leistung, sollten - soweit anviiand in derartigen
Vertragen grundsatzlich folgende Aspekte geregetten:

» Beschreibung der vereinbarteaistung

* Angabe deProdukte, auf die sich die Leistung bezieht

* (gof. produktweise) Angabe d@ualitatsmerkmale, die erreicht werden sollen
(z.B. Freigabespezifikationen)

* namentliche Benennung degrantwortlichen und befugten Personersowie der
jeweiligenAnsprechpartner fur die Kommunikation zwischen Auftraggeber und
Auftragnehmer; Angabe vaxotfallrufnummern

« Angabe der fachlicheRechtsgrundlagé®, aufgrund derer der Auftragnehmer seine
Leistung erbringt

e Zusicherung des Auftragnehmers, fUr die vereinbdtestungen ein
Qualitatssicherungssystenentsprechend AMWHY oder AMGrHdIBetrV bzw.
entsprechend vergleichbarer europaischer Regelunganterhalten

* Bestatigung des Auftragnehmers, dass er — sof@rderlich — Uber einbehérdliche
Erlaubnis fir die vereinbarten Tatigkeiten verfugt; Zusiahey des AN, den
Auftraggeber unverzuglich zu informieren, wenn di&slaubnis nicht mehr vorliegt

* Einverstandnis des Auftragnehmdrsspektionen seiner Betriebsstétte durch
Aufsichtsbehorden zuzulassen

16 haufig fur Vertrage zwischen deutschen Unternehme
AMG, AMWHYV oder AMGrHdIBetrV, EG GMP-Leitfaden, aneannte pharmazeutische Regeln wie z.B. das
Arzneibuch

Frage-und-Antwortpapier, erstellt 31.10.08
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(Forts. nachste Seite)
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(Forts.)

Einverstandnis des AuftragnehmeBgsichtigungenseiner Betriebsstatte uilnsicht in
die Originaldokumentation durch derAuftraggeber zuzulassen, um letzterem die
Maglichkeit zu geben, sich von der Vertragserfiduwurch den AN zu Giberzeugen
Verantwortlichkeit fur die Erstellung und ggf. Aldlisierung der

Verfahrensvorschriften, die bei der Erbringung der Leistung anzuwended si
Verantwortlichkeit fuir dievalidierung der vom Auftragnehmer angewandten Verfahren
Art derDokumente, die vomAuftraggeber zur Verfigung zu stellen sind
Verantwortlichkeit fiir die Beschaffung und Prifuran Ausgangsmaterialiert’, die zur
Erbringung der Leistung bendétigt werden; dto. figrAuswahl und Qualifizierung der
Lieferanten dieser Materialien

Zusicherung des Auftragnehmers, den Auftraggeber ei der Erbringung der Leistung
aufgetretene ungeplanrtdweichungenvon den vereinbarten Verfahren oder
Qualitatsanforderungen zu informieren

Verantwortlichkeit fuir dieBeprobung, Prifung und Freigabefertig gestellter
Materialien zur weiteren Verwendung (z.B. VersanthZAuftraggeber)

Art und Umfang deDokumente, die vomAuftragnehmer dem Auftraggeber tber die
erbrachte Leistung zur Verfligung zu stellen sind

Verantwortlichkeit fur dieAufbewahrung derOriginaldokumentation (inkl. Rohdaten);
ggf. Angabe deMindestdauer der Aufbewahrung beim Auftragnehmer

ggf. Verantwortlichkeit fur die Aufbewahrung vétiickstellmustern von
Ausgangsmaterialien, Zwischen- oder Endprodukten

Art derVerpackung undKennzeichnungvon Materialien und / oder Proben von
Materialien

Verantwortlichkeit fir dedransport von Materialien und / oder Proben

Zusicherung des Auftraggebers, im Falle BaanstandungenUnterstitzung z.B. bei der
Aufklarung von Ursachen von Qualitatsdefekten zoege

Zusicherung des AuftragnehmeggplanteAnderungen der angewandten Verfahren nur
nach vorheriger schriftlicher Zustimmung des Auf@i@lgers vorzunehmen

Zusicherung des Auftragnehmers, Daten fur Beduct Quality Review zu liefern

inkl. Verpackungsmaterialien, UntersuchungsprolReaferenzsubstanzen fiir die Qualitatskontrolle etc.
sofern fir die Erbringung der vereinbarten Leistanfgrderlich

Frage-und-Antwortpapier, erstellt 31.10.08
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Frage 12:
Welche Besonderheiten sind bei Vertragen zwischen p U und Lohnherstellern
zu beachten?

Antwort :

In der zu schlieBenden Qualitatsvereinbarung zwis@U und (freigebendem) Hersteller
sollten neben den allgemeinen Vertragsinhalten gwglge 1) folgende Aspekte adressiert
werden:

» eindeutigeBezeichnung der Produkte die hergestellt werden sollen

« Angabe deArbeitsschritte®, die fiir jedes Produkt ausgefiihrt werden sollen
(sofern nur Teilschritte beauftragt werden)

* Angabe deProduktqualitat, die erzielt werden soll (Spezifikationen)

* Angabe der anzuwendendederstellungs- und Prufverfahren

* Angabe deAusgangsmaterialien deren Herkunft und Qualitat, die fur die Hersted
eingesetzt werden soll (soweit durch die Zulassadey durch Vorgabe des pU festgelegt)

* Angabe dearzneimittelrechtlichen Grundlagen, die bei der Herstellung, Prifung und
Freigabe zu beachten siid

» Zusicherung des Herstellers, dass er Ubertgarstellerlaubnis verfigt und dem
Auftraggeber unverzuglich mitteilt, wenn diese HHais nicht mehr besteht

* Benennung der fir die Herstellung, Prifung unddaieeverantwortlichen Personen

* Benennung der jeweiligelinsprechpartner fir den Austausch von Informationen

» Zusicherung des Herstellers, dass erQualititssicherungssystemnmach Mal3gabe der
vereinbarten arzneimittelrechtlichen Grundlagea.)detreibt.

* Verbot der Vergabe vodnterauftragen an Dritte ohne schriftliche Zustimmung des
Auftraggebers

* *)vom Auftraggeberur Verfigung zu stellend@okumente

* *)Umfang der vom Herstellam Rahmen der Herstellung, Prifung oder Freigabe z
erstellenden Dokumentation

* *) Verantwortung fur diéArchivierung der Originaldokumentation

* *) Umfang der vom Herstelletem Auftraggebezur Verfiigung zu stellender
Dokumentation

» *) Pflicht des Herstellers zur Benachrichtigung destraggebers Ubarngeplante
Abweichungenin der Herstellung und vaRrifergebnissen aul3erhalb der
Spezifikation (OOS-Ergebnisse)

* Recht des Auftraggebers dtihsichtnahmein die Originaldokumentation

« Recht des Auftraggebers, sich der VertragserfildegyHerstellers durch Uberpriifungen
vor Ort (Audits) zu vergewissern

* *) Verantwortlichkeit fur die Festlegung der Quatitder Auswahl und Qualifizierung
von Lieferanten, der Beschaffung, der Kontrolle, lBeigabe zur Verwendung und zur
Ruckstellmusternahme va@usgangsmaterialien
» ggf. besondere Vereinbarungen bzgl. bedruckter riReiek

18 ggf. nicht nur Herstellungsschritte, sondern aRdifungen und Freigaben, die vom AN durchgefiihrder
in der Regel sind dies:

- das Arzneimittelgesetz

- die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungseednung

- der EG GMP-Leitfaden Teil | nebst relevantamhAngen

- sonstige anerkannte pharmazeutische RegeinzBi das Europaische Arzneibuch)
Frage-und-Antwortpapier, erstellt 31.10.08
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(Fortsetzung siehe nachste Seite)

(Forts.)

* *) Verantwortlichkeit fur die Durchfihrung vovialidierungen von Herstell-,
Reinigungs- und Prifverfahren

* *) Verantwortlichkeit fur die Vergabe vo@hargenbezeichnungen

* *) Verantwortlichkeit fur die Festlegung varferfalldaten

* Verantwortlichkeit fir ded ransport von Materialien und Proben

» *) Zusicherung des Herstellers, rfugigegebeneChargen an den Auftraggeber
auszuliefern

» Verantwortlichkeit fur die Entnahme und die LagegwonRickstellmustern des
Fertigproduktes

» Verfahren zur Beteiligung des Auftraggebers an wersteller beabsichtigten
zulassungsrelevantémderungen der Herstellung oder Priifung

» Verantwortlichkeit fur die Durchfihrung und Bewertuder regelmalfiigen
Produktqualitatsiberprufungen (PQRS)

* *) Verantwortlichkeit fur die Durchfiihrung des fatifenderStabilitatsprogrammes

+ Recht des Auftraggebersich der Vertragserfiillung des Herstellers duwblerpriifungen
vor Ort (Audits) zu vergewissern

+ Recht des Herstellersich der Vertragserfullung des Auftraggebers duwberprifungen
vor Ort (Audits) zu vergewissern, sofern der Auftraggeber Tatigkeausfihrt, fur die
die Sachkundige Person des Herstellers die Veratungtragt
(z.B. — sofern vereinbart — Beschaffung von beigjeh Ausgangsmaterialien)

Einige der hier angesprochenen Aspekte (Mitgekennzeichnet) missen nur dann geregelt
werden, wenn der pharmazeutische Unternehmer \feoattithkeiten daftr Gbernimmt.
Werden diese Aspekte nicht geregelt, fallen sigraunid arzneimittelrechtlicher Vorgaben
(z.B. EG GMP-Leitfaden) in den Verantwortungsbdnades Herstellers bzw. der
Sachkundigen Person, die die Arzneimittelchargen inverkehrbringen freigibt.

Um bei Bedarf die Aktualisierung der Vertrage zigiehtern, kann es sinnvoll sein, gewisse
Inhalte, die erfahrungsgeman der Anderung tbekalidzeit der Vertrage unterliegen (z.B.
Produktliste, Personennamen) in eine Anlage zuntragru fassen und nur diese jeweils neu
zu vereinbaren.
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Frage 13:
Welche Besonderheiten sind bei Vertragen zwischen Z  ulassungsinhabern und
(Mit-)Vertreibern zu beachten?

Antwort :

Verantwortungsabgrenzungsvertrage zwischen Zulgssmabern und Mitvertreibern sind
keine ,klassischen’ Vereinbarungen zwischen Aufjilmern und Auftragnehmern einer
Leistung.

Sowohl der Zulassungsinhaber als auch der Mitvedrénaben Verpflichtungen, die sie nur
mit Hilfe des jeweils anderen vollumfanglich wahmneen kdnnen. Je nachdem, um welchen
Einzelaspekt es sich handelt, ist der Zulassungbehmal in der Rolle des ,Auftraggebers’
und der Mitvertreiber in der des,Auftragnehmersghrend in einem anderen Zusammenhang
die Rollenverteilung umgekehrt sein kann.

In dem Verantwortungsabgrenzungsvertrag sollteemelen in Frage ldrorterten
allgemeinen Vertragsinhalten folgende spezifisohgpekte adressiert werden
(vgl. auch Frage &ind Frage P

» Bestatigung des Zulassungsinhabers, dass avideartreiber bei der fir das
betreffende Produkt zustandigen Zulassungsbeldirgezeigthat

» Zusicherung des Zulassungsinhabers, den Mitveereibr nach vorheriger
Benachrichtigung des Mitvertreibers bei der Zulagsbehdrdabzumelden

e Zusicherung des Zulassungsinhabers, den Mitvedreibverziglich zu informieren,
wenn das Produkt nicht memerkehrsfahig ist, z.B. weil die Zulassung zuriickgegeben
oder behdordlicherseits zuriickgenommen, widerrutgar aum Ruhen gebracht wurde
oder weil die Zulassung erloschen ist.

» Bestatigung des Mitvertreibers, dass er fur dasrkehrbringen tber eine
GroRhandelserlaubnisverfugt bzw. in geeigneter Weise einen Dritten deit
Distribution beauftragt hat, der Uber eine Grol3le¢setlaubnis verfugt.

» Zusicherung des Mitvertreibers, den Zulassungsiehabverziglich zu benachrichtigen,
wenn die GrolRhandelserlaubnisht mehr besteht

« Bestatigung des Mitvertreibers, einen der fur ibstandigen Uberwachungsbehorde
mitgeteiltenStufenplanbeauftragtennach §63a AMG, einen behordlich mitgeteilten
Informationsbeauftragten nach 8§74a AMG und ausschliel3lieharmaberater mit
Sachkenntnis nach 875 AMG beauftragt zu haben

» Verantwortlichkeit fur dieDbokumentations- und Meldepflichten nach §863Hur die vom
Mitvertreiber in Verkehr gebrachten Produkte.

» Bestatigung des Mitvertreibers, édmarmakovigilanz- und, soweit zutreffend, ein
Risikomanagement-Systeneingefiihrt zu haben, das es

* dem Mitvertreiber ermdglicht, seinen Dokumentatiansd Meldepflichten nach §863b
AMG nachzukommef!.

» dem Zulassungsinhaber erméglicht, seinen Dokumenttund Meldepflichten nach
8§29 Abs. 1a und §863b AMG nachzukommen.

2 sofern der Mitvertreiber diese Verpflichtungenhtientpsrechend §63b Abs. 7 AMG per schriftlicher

Vereinbarung auf den Zulassungsinhaber tUbertragen h
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(Fortsetzung siehe nachste Seite)
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(Forts.)

» Zusicherung des Mitvertreibers, den Zulassungsiahéber derZeitpunkt des
ersteninverkehrbringens und ggf. die voriibergehende oder endguligestellung des
Inverkehrbringens zu informierén

« Zusicherung des Mitvertreibers, dem Zulassungsiehbbi Bedarf alle Datenim
Zusammenhang mit d&bsatzmengedes Arzneimittels sowie alle ihm vorliegenden
Daten im Zusammenhang mit d&farschreibungsvolumenmitzuteilen.

» Zusicherung des Mitvertreibers, nur solche Wargerkehr zu bringen, die mit dem
Namen und der Anschrift des Mitvertreibers®® gekennzeichnetst

» Verantwortlichkeit fur digkonformitat der bedruckten Packmittel, die fur das
Mitvertriebsprodukt verwendet werden sollen, mit Aelassung und den
Kennzeichnungsvorschriften von AMG und AMHWA/

« Verantwortlichkeit filr dieBeauftragung? der Herstellung und Freigabeder fiir den
Mitvertreiber bestimmten Wafe

» Zusicherung des Mitvertreibers, nur solche Warden Verkehr zu bringen, die gemaf
demvertraglich vereinbarten Verfahrenfreigegebenwurde.

» Zusicherung des Mitvertreibers, die Ware unter Baaty der zuldssigen Vertriebswege
nach 847 AMG nur inGGeltungsbereich der Zulassungn Verkehr zu bringen bzw.
Exporte in andere Gebiete nur nach vorheriger Zustimmuwesgdlilassungsinhaber
vorzunehmen

» Zusicherung des Mitvertreibemsjssenschaftliche Information und Werbungfiir das
Mitvertriebsprodukt nur unter Beachtung der Verlmien Schutz vor Tauschung nach 88
AMG, in Ubereinstimmung mit der Zulassung und deailidittelwerbegesetz
vorzunehmen

» Zusicherung des Mitvertreibers, die Einhaltung®liéichten der von ihm beauftragten
Pharmaberater nach 876 AMG sicherzustellen

2L damit der Zulassungsinhaber seinen Mitteilungspfén nach §29 Abs. 1b und 1c AMG nachkommen kann
22 Forderung der zustandigen Bundesoberbehérde aAuassungsinhaber nach §29 Abs. 1d AMG

3 zusatzlichzu Namen und Anschrift des Zulassungsinhabers

24888, 9, 10, 11 und 11a AMG sowie §15 AMWHYV; veglieh zu regeln ist die Verantwortungsabgrenzung
zwischen den Informationsbeauftragten des Zulassahgbers und des Mitvertreibers

% die Verantwortlichkeit schlieRt alle Aspekte ddie in

Frage 10und Frage 12ausgefihrt sind.

Sofern der Mitvertreiber in diesem Zusammenhangiesvortlichkeiten Gbernimmt, sind durch
Vereinbarungen zwischen dem Zulassungsinhaber emdMitvertreiber die Voraussetzungen zu schaffen, d
es dem Mitvertreiber ermdglichen, diese Verantwggtwahrzunehmen.

Zu bericksichtigen ist dabei, dass der Mitvertreibaler Regel keinen direkten Zugriff auf die
Zulassungsdokumentation hat und nicht in die Konikation mit der Zulassungsbehdrde eingebunden ist.
% dies kann nichtlie gleiche Ware sein wie die, die u.U. durch Aafassungsinhaber selbst in Verkehr

gebracht wird, da auf deren Verpackung Name undifs des Mitvertreibersicht angegeben ist!
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* (nur bei Humanarzneimitteln) Bestéatigung des Minebers, eindeckungsvorsorge
nach 894 AMG vorgenommen zu haben

Fur Produkte, die der staatlichen Chargenprifach 832 AMG unterliegen (Sera,
Impfstoffe, Allergene) sind weitere Vereinbarungentreffen, die sicherstellen, dass der
Mitvertreiber nur staatlich freigegebene Chargedan Verkehr bringt.

Sofern der Mitvertreiber beabsichtigt, klinischéifangenunter Verwendung des
Mitvertriebsproduktes durchzufiihren, sind ebenfakstere (hier nicht weiter ausgefiihrte)
Vereinbarungen zu treffen.

Gleiches gilt, wenn der Mitvertreiber von Tierariniteln beabsichtigt,
Ruckstandspriufungdpei Tieren durch durchzufihren, die der Lebenstgigwinnung dienen.
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Frage 14:
Welche Besonderheiten sind bei Vertragen zwischen p U und mit dem Vertrieb
beauftragten Grol3handlern zu beachten?

Antwort :

Fur Geschaftsmodelle, nach denen die vom Herstedligregebene Wanaicht an den
pharmazeutischen Unternehmer, sondern direkt ame&amoRhandler gesandt wird, der im
Auftrag des pU den Vertrieb durchfihrt, ist Folges@u beachten:

der pU bendtigt auch in diesem Fall eine GroRhaedklubnis nach 852a AMG (vgl.
Frage 2, die er bekommt, wenn er die dafiir erforderlich@maussetzungénerfiillt

soweit der pU bestimmte nach AMGrHdIBetrV vorgeseh¥erpflichtungen nicht selbst
wahrnimmt, muss er sie in einem schriftlichen Vaggtan einen anderen Grof3h&ndler mit
behdordlicher Erlaubnis beauftragen

die finale Verantwortung auch fur die im Auftragsgefiihrten Tatigkeiten bleibt bei der
fur den GrolRhandel des pkg¢rantwortlichen Person

der Gro3handler muss Versendungen, die er im Apétnaes pU ausfihrt, als solche in
der Lieferdokumentation kenntlich machen

(z.B. als Zusatz unter dem Briefkopf ,Versand imfitag von Fa. xy’)

In der zu schlieBenden Qualitatsvereinbarung zwis@U und Grol3handler sollten neben
den in_Frage 1#&rorterten allgemeinen Vertragsinhalten die sfieni&/erantwortlichkeiten
des Auftragnehmers definiert sein. Dies kdnnen geh:

Beschaffung der Ware

Prufung der Lieferberechtigungen

(bei Tierarzneimitteln) Beachtung von Verboten iNathweispflichteff
Wareneingangskontrolle

Lagerung

Umfullen, Abpacken, Kennzeichnen i.S.v. § 4 AMGrBieirV

Prifung der Bezugsberechtigungen

Kommissionierung / Versand

Aufzeichnungen tber Bezug und Abgabe, Aufbewahdergdokumentation, System der
Ruckverfolgung

Validierung von Transportbedingungen

Ruckruforganisation

Retourenbearbeitung

?"vgl. §52a AMG und AMGrHdIBetrV
% ygl. §847 Abs. 1a, 59a und 59c AMG
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