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Zweck

Diese Verfahrensanweisung regelt die landertbergreifend einheitliche Registrierung von
Betrieben und Einrichtungen, die Wirkstoffe fur die Herstellung von Arzneimitteln herstel-
len, einfihren oder sonst mit ihnen Handel treiben (§ 67 Abs. 1 AMG).

Diese VAW gilt nicht fur Betriebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe nur im Transit gemaf
8§81 Abs. 5 AMWHYV handeln, da diese Betriebe und Einrichtungen nicht der Anzeige-
pflicht nach § 67 Abs. 1 AMG unterliegen.

Definitionen, Abkirzungen und grundlegende Dokumente

Grundlegende Dokumente:
e §64 Abs. 3g des Arzneimittelgesetzes (AMG)*

e Art. 2 Abs. 3, Art. 52a und Art. 111 Abs. 6 der Richtlinie 2001/83/EG (geandert durch
die Richtlinie 2011/62/EU)

o Die von der Europdischen Kommission veroffentlichten Gemeinschaftsverfahren fur
Inspektionen und Informationsaustausch/Compilation of Community Procedures on
Inspections and Exchange of Information (CoCP; EMA/572454/2014 Rev 17):

Union Format for Registration of Manufacturer, Importer or Distributor of Active Sub-
stance (used in Medicinal Products for Human Use)

Definitionen und Abkirzungen siehe Glossar

Verfahren
3.1 Allgemeines

Betriebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, einfihren oder sonst mit ihnen
Handel treiben, sind nach 8 64 Abs. 3g AMG zu registrieren, sofern sie keiner Erlaubnis
nach 88 13 oder 72 Abs. 1 AMG bediirfen. Dabei ist das Format entsprechend der For-
mulare 151119 FO1 bzw. 151119 FO02 zu verwenden, das der Umsetzung der Vorgaben
gemal der europaischen Compilation of Community Procedures, Kapitel ,Forms used by
regulators® dient.

Der vorgegebene Text des EU-Formats wird bei der Registrierung nicht geéndert. Nicht-
zutreffende Abschnitte bzw. Tatigkeiten sind zu l6schen. Fur Einschrdnkungen oder Er-
klarungen beziglich des Umfangs der registrierten Tatigkeiten ist in der Formatvorlage
ein Freitextfeld vorgesehen.

! In der zum Zeitpunkt der Publikation der VAW giiltigen Fassung
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3.2 Durchfihrung
3.21 Anzeige

Betriebe und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen, importieren, in den Verkehr bringen
oder sonst damit handeln, missen Art und Umfang der Tatigkeit(en), die Betriebsstéat-
te(n) sowie die Bezeichnung der Wirkstoffe der zustéandigen Behtérde geman § 67 Abs. 1
AMG anzeigen. Die Handler von Wirkstoffen zur Herstellung von Humanarzneimitteln,
deren Tétigkeit nach der Verabschiedung des Zweiten Gesetzes zur Anderung arzneimit-
telrechtlicher und anderer Vorschriften erstmals durch die Bestimmungen der AMWHYV
geregelt ist, mussten sich bis spatestens zum 26.04.2013 bei ihrer zustandigen Behdrde
angezeigt haben. Die Anzeige- und Registrierungspflicht gilt auch fur Handler (ein-
schlie3lich Grof3h&andler mit einer Erlaubnis nach § 52a AMG), die Apotheken mit Wirk-
stoffen zur Rezepturherstellung beliefern. Das Verbringen von Wirkstoffen aus anderen
Mitgliedstaaten der EU bzw. des EWR zum Zwecke des Handeltreibens ist ebenfalls ge-
maf Teil 2 der Anlagen zu registrieren.

3.2.2 Prifung der Anzeige und Ausstellung des Registrierungsformulars

Die zustandige Behdrde Uberprift zundchst die Anzeige auf Vollstandigkeit und Plausibi-
litat. Sofern es sich bei der angezeigten Tatigkeit um die Herstellung oder Einfuhr eines
Wirkstoffs menschlicher, tierischer, mikrobieller oder gentechnischer Herkunft handelt,
richtet sich das weitere Vorgehen nach der VAW 151101 ,Entscheidung Uber die Ertei-
lung einer Herstellungserlaubnis gemaR § 13 AMG oder Einfuhrerlaubnis gemaR § 72
Abs. 1 AMG*.

In allen anderen Fallen bestétigt die zustandige Behdrde die Anzeige, indem sie dem Be-
trieb oder der Einrichtung das ausgefiillte Registrierungsformular gemaR Formular
151119 FO1 und/oder 151119 FO02 unter Aufzahlung der Wirkstoffe Ubersendet. Dabei
ist fir jede Betriebsstatte (mit Ausnahme der externen Lagerung) ein gesondertes For-
mular nach Art und Umfang der Tatigkeit auszustellen. Die zustdndige Behoérde ent-
scheidet nach eigenem Ermessen, ob sie es fir erforderlich hélt, eine Inspektion nach
§ 64 Abs. 3 AMG zur Uberpriifung des Inhalts der Anzeige vor dem Abschluss der Re-
gistrierung durchzuftihren. Unter Punkt 2 - Einfuhr und Handel - kann sowohl bei Einfuhr
als auch bei Handel auf die Aufzahlung der einzelnen Wirkstoffe verzichtet und wahlwei-
se folgender Text eingefiigt werden: ,Die registrierte Tatigkeit umfasst die Einfuhr bzw.
den Handel mit Wirkstoffen. Um welche Wirkstoffe es sich handelt, ist der zustandigen
Behorde bekannt. Die Auflistung der Wirkstoffe unterbleibt. (Engl. Ubersetzung: "Regis-
tered activities cover the import and/or the distribution of APIs. The list of relevant APIs
has been submitted to the national competent authority, but is not mentioned in the API
Registration.")

Die Registrierungsnummer sollte national wie folgt aufgebaut sein, die letzten vier Stellen
sind dabei durch die jeweilige Behdrde frei wahlbar (AZ oder Ifd. Nummer):

DE_Behdrde_Bereich_Jahr_(4-stellige Nummer)
z. B.: DE_SH_01_Reg_2014 0023

Betriebe oder Einrichtungen, die bereits Uber eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 Abs. 1
AMG zur Herstellung oder Einfuhr von Wirkstoffen verfiigen und dartber hinaus weitere
Wirkstoffe herstellen, importieren, in den Verkehr bringen oder sonst damit handeln,
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mussen fur diese Tatigkeiten und/oder Wirkstoffe, die nicht von der Erlaubnis abgedeckt
sind, zusatzlich registriert werden. Sie erhalten nur flr die nicht erlaubnispflichtigen Wirk-
stoffe das ausgefillte Registrierungsformular gemall Formular 151119 FO1 bzw.
151119 F02. Um auf eine solche zuséatzliche Erlaubnis aufmerksam zu machen, kann in
dem vorgesehenen Feld fur Klarstellungen/Einschrankungen optional der folgende Hin-
weis aufgenommen werden:

.Die Firma [Firmenname] ist ebenso in den Bereichen HE/EE/BEW bzw. GMP der
EudraGMDP-Datenbank eingetragen. Bestimmte von dieser Firma gehandelte Wirkstoffe
sind in der Herstellungs- bzw. Einfuhrerlaubnis/im GMP-Zertifikat aufgefthrt.”

»The company [corporate name] can also be found under the sections MIA/GMP in the
EudraGMDP-Database. Special additional APIs traded by xxx are listed in the MIA-
/IGMP-Certificate.”

3.2.3 Nachtragliche Anderungen

Nachtragliche Anderungen sind gemaR § 67 Abs. 3 AMG mindestens einmal jahrlich der
zustandigen Behoérde anzuzeigen. Die Betriebe und Einrichtungen sollten im Rahmen der
erstmaligen Registrierung auf diesen Sachverhalt hingewiesen werden. Sofern die Ande-
rungen Auswirkungen auf die Qualitat und Sicherheit der Wirkstoffe (z. B. Umfang bzw.
der Art der Tatigkeit, Betriebsstéatte, Syntheseverfahren etc.) haben kénnen, muss die
Anzeige jedoch unverziglich erfolgen. Nach einer erneuten Prifung gemaR Absatz 3.2.1
dieser VAW stellt die Behdrde dem Betrieb oder der Einrichtungen ein aktualisiertes Re-
gistrierungsformular aus.

Die jahrliche Anzeigepflicht gilt nicht fir die Inhaberin/den Inhaber einer Erlaubnis zur
Herstellung und Einfuhr von Wirkstoffen, die in der Erlaubnis genannt sind. Die Anzeige-
pflicht nach 8 20 AMG bleibt davon jedoch unberihrt.

3.3 Eingabe in das datenbankgestiitzte Informationssystem
Der Inhalt des Registrierungsformulars sowie jede diesbeziigliche Anderung sind gem.
8§ 64 Abs. 3g Satz 2 AMG in die Datenbank gem. 8§ 67a AMG einzugeben.

Bis das datenbankgestitzte Informationssystem nach § 67a AMG zur Verfuigung steht,
erfolgt die Erfassung und Bestatigung der Anzeigen in Papierform gemafR Formular
151119 FO1 und/oder Formular 151119 F02.

Anstelle der Erfassung in Papierform kann die Eingabe unmittelbar in die Datenbank der
Europaischen Union (EudraGMDP) erfolgen. In diesem Fall wird die Anzeige gegenlber
der Firma lediglich formlos bestatigt mit Verweis auf den erfolgten Datenbankeintrag.

Anlagen und Formulare

Formulare:

151119 FO1 .Format flr die Anzeige von Herstellern, Importeuren oder Handlern
von Wirkstoffen als Ausgangsstoffe fir die Herstellung von Humanarz-
neimitteln® (DE)
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5 Anderungsgrund
o Kilarstellung beztglich der Registrierung von Wirkstoffhandlern, die Apotheken belie-
fern

¢ Aufnahme eines optionalen, einheitlichen Hinweistextes fur registrierte Hersteller und
Importeure von Wirkstoffen, die zusatzlich tber eine Erlaubnis nach 88§ 13 oder 72
AMG verfligen
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