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Formblatt 

für die Registrierung von Importeuren, Herstellern und Händlern 

von Wirkstoffen für die Herstellung von Tierarzneimitteln (TAM) 

nach Artikel 95 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2019/6 

 

In der Union niedergelassene Importeure, Hersteller und Händler von Wirkstoffen, 

die als Ausgangsstoffe für Tierarzneimittel verwendet werden, müssen ihre Tätig-

keit mit diesem Formblatt bei der zuständigen Behörde registrieren lassen. 

Im Zuge der Registrierung wird durch die zuständige Behörde eine Eintragung in der 

Datenbank nach Art. 91 der Verordnung (EU) 2019/6 vorgenommen. 

Hierzu ist das Registrierungsformblatt ausgefüllt mindestens 60 Tage vor der 

beabsichtigten Aufnahme der Tätigkeit beim zuständigen Regierungspräsidium per 

Post oder per Mail einzureichen. Welche Stelle in Baden-Württemberg für Sie 

zuständig ist richtet sich nach der beabsichtigten Tätigkeit und/oder dem Ort, an 

dem die Betriebsstätte liegen soll. 
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Regierungspräsidium Karlsruhe 

Referat 26 

Markgrafenstraße 46 

76133 Karlsruhe 

abteilung2@rpk.bwl.de  

Regierungspräsidium Stuttgart 

Referat 94 

Ruppmannstraße 21 

70565 Stuttgart 

abteilung9@rps.bwl.de  

Regierungspräsidium Freiburg 

Referat 25 

Bissierstraße 7 

79114 Freiburg 

abteilung2@rpf.bwl.de  

Regierungspräsidium Tübingen 

Referat 26 

Konrad-Adenauer-Straße 20 

72072 Tübingen 

referat26@rpt.bwl.de  

Leitstelle Arzneimittelüberwachung1  

Baden-Württemberg, 

Konrad-Adenauer-Straße 20 

72072 Tübingen 

Leitstelle26@rpt.bwl.de 

Achtung! 

Die Leitstelle Arzneimittelüberwach-

ung ist nur die zentral für Baden-

Württemberg zuständige Stelle, 

wenn es sich um den Import oder die 

Herstellung von Wirkstoffen zur 

Herstellung von Tierarzneimitteln 

handelt. Betreffende Tätigkeiten sind 

mit * gekennzeichnet. 

 

Für den Fall, dass die Leitstelle Arzneimittelüberwachung Baden-Württemberg 

nicht die zuständige Behörde ist, entnehmen Sie das örtlich zuständige 

Regierungspräsidium bitte dem veröffentlichten „Anhang – Zuständigkeitsgebiete 

der Regierungspräsidien“. 

Das Regierungspräsidium kann im Zuge der Registrierung eine Inspektion 

vornehmen. Wird binnen 60 Tagen nach Eingang des Registrierungsformblatts eine 

Inspektion angekündigt, so darf die Tätigkeit nicht aufgenommen werden, bevor die 

Registrierung bestätigt wurde. Wird keine Inspektion angekündigt, so darf die 

Tätigkeit nach den angegebenen 60 Tagen aufgenommen werden. 

  

 

1 Zentral zuständige Stelle für gesamt Baden-Württemberg für den Import und die Herstellung 

mailto:abteilung2@rpk.bwl.de
mailto:abteilung9@rps.bwl.de
mailto:abteilung2@rpf.bwl.de
mailto:referat26@rpt.bwl.de
mailto:Leitstelle26@rpt.bwl.de
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Name des Antragstellers / der Firma und ständige Anschrift: 

 

 

 

 

Bezeichnung der Betriebsstätte und Anschrift (falls abweichend): 

 

 

 

 

Beabsichtigte Tätigkeit: 

in Bezug auf Wirkstoffen für TAM 

Handel     

Herstellung*     

Bezugsquelle 

von Wirkstoffen für TAM 

aus EU-Staaten    

aus Nicht-EU-Staaten*   

Bereits eingetragen im SPOR OMS (Organisation 

Management Service Datenbank der EMA; z.B. bereits 

Erlaubnisinhaber nach TAMG2 oder AMG): 

Ja 

 

Nein 

 

Falls ja: 
ORG-ID  

LOC-ID  

Beabsichtigter Beginn der Tätigkeit:    

 Tag Monat Jahr 

 

Hinweis: 

Die Eintragung in SPOR OMS ist Voraussetzung dafür, dass die zuständige 

Behörde die Eintragung in die Datenbank nach Art. 91 Verordnung (EU) 2019/6 

vornehmen kann. 

  

 

2 Tierarzneimittelgesetz in der jeweils aktuellen Fassung 
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Bitte legen Sie, falls zutreffend, folgende Dokumente bei: 

Auflistung der Wirkstoffe bei denen beabsichtigt ist sie: 

 zu handeln (jeweils mit INN3 und Bezugsland in der EU) 

 zu importieren (jeweils mit INN4 und Bezugsland außerhalb der EU) 

 Herzustellen (jeweils mit INN5) 

 
Beschreibung der Betriebsräume inkl. aussagekräftigen Raumplänen unter Angabe 

der Zweckbestimmung der einzelnen Räume 

 Beschreibung der relevanten technischen Ausrüstung (z. B. Kühleinrichtungen) 

Im Falle des Imports oder der Herstellung von Wirkstoffen zur Tierarzneimittelher-

stellung auch: 

 
Benennung der natürlichen Person, die für das Qualitätsmanagementsystem 

verantwortlich ist 

 Site Master File oder vergleichbare Übersicht über das QS-System 

 Liste der Auftragshersteller und Auftragslabore (mit Anschrift) 

 

  

 

3 International Nonproprietary Name 
4 International Nonproprietary Name 
5 International Nonproprietary Name 
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Der Antragsteller (die Firma) versichert,  

a) jährlich alle eingetretenen Änderungen bezüglich des Sortiments im 

Registrierungsformblatt dem zuständigen Regierungspräsidium 

einzureichen, 

b) Änderungen, die sich auf die Qualität oder Unbedenklichkeit der vertriebenen 

Wirkstoffe auswirken können, dem zuständigen Regierungspräsidium sofort 

zu melden,  

c) die Richtigkeit der Angaben in diesem Formblatt sowie aller Anlagen, 

d) die Regelungen zur guten Vertriebspraxis gemäß den Vorgaben der 

Durchführungsverordnung (EU) 2021/1280 einzuhalten. 

 

   

   

Datum, Ort  Name des Vertreters der Firma bzw. des 

Antragstellers 

   

   

   

  Unterschrift, el. Signatur 

 

 

 

Hinweise: 

Im Rahmen der Antragsstellung erheben und verarbeiten wir personenbezogene Daten. 

Nähere Informationen zum Schutz Ihrer personenbezogenen Daten finden Sie allgemein 

gesammelt im Internet unter Datenschutzerklärungen und im Einzelnen für Arzneimittel- 

und Apothekenwesen in den angegebenen Links. 

Aus Lesbarkeitsgründen wird auf das Gendern verzichtet. Die gebrauchten, männlichen 

Formen sind ausdrücklich auf alle Geschlechter zu beziehen. 

https://rp.baden-wuerttemberg.de/themen/datenschutz/
https://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/_DocumentLibraries/DSE/25-02FKT_102-01S.pdf
https://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/_DocumentLibraries/DSE/25-02FKT_102-01S.pdf
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