REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN
LEITSTELLE ARZNEIMITTELUBERWACHUNG BADEN-WURTTEMBERG

MERKBLATT

Fur einen Antrag auf Erteilung eines Zertifikats Uber die gute Herstel-
lungspraxis fur Hersteller und Betriebsstatten in einem Drittland

nach Artikel 94 Abs. 5 (Verordnung (EU) 2019/6)

Voraussetzungen und Hinweise flr den Antragsteller (Einflhrer):

1.

Der Antragsteller benétigt eine Herstellungserlaubnis fir die Einfuhr nach Art. 88
EU 2019/6, die die einzuftihrenden Arzneimittel / Darreichungsformen umfasst.
(Liegt keine Herstellerlaubnis vor, ist diese vorher oder zeitgleich zu beantra-

gen.)

Vorbereitungen des Antragstellers vor Antragstellung:

1.
2.

Fachgerechte Auswahl des Auftragsherstellers im Drittland

Prifung aller fur den Herstellbetrieb vorliegenden Informationen (u.a. Erlaubnis
der vor Ort zustandigen Behorde, Site Master File, produktbezogene Informatio-
nen)

Es sollte geklart werden, ob die Betriebsstéatte oder relevante Betriebsteile be-
reits von EU/EWR-Behdrden oder Behodrden anderer Staaten mit denen ein Ab-
kommen Uber die gegenseitige Anerkennung existiert inspiziert wurden.

Audit vor Ort durch ein oder mehrere fachkundige Personen des Auftraggebers
unter Einbeziehung der Sachkundigen Person des Auftraggebers

Positives Gesamturteil der Sachkundigen Person des Auftraggebers

Abschluss eines Verantwortungsabgrenzungsvertrags zwischen Auftraggeber
(Antragsteller) und Auftragnehmer (Hersteller im Drittland)

Rechtzeitige Vorabinformation der zustandigen Behérde fir den Einfuhrer (emp-
fohlen)
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Im Rahmen der Antragstellung einzureichende Unterlagen

1. Formloser Antrag durch Zeichnungsberechtigten des Auftraggebers / Einfihrers

2. Genaue Bezeichnung und Adresse des Herstellungsbetriebs im Drittland

3. Genaue Bezeichnung der Arzneimittel, die dort hergestellt, geprift und von dort
eingefuhrt werden sollen, plus einer Aufstellung des geplanten Transportwegs
der Produkte

4. Gegebenenfalls Zertifikat ausgestellt durch die zustandige Uberwachungsbe-
horde des Drittstaates.

5. Vollstandige Liste aller sonst noch an der Herstellung und Prifung der unter 3
genannten Arzneimittel und der darin enthaltenen Wirkstoffe beteiligten Herstell-
oder Prufbetriebe im In- und Ausland

6. Schema des Herstellungsgangs unter Nennung der jeweils beteiligten Betriebs-
statten und Betriebsteile

7. Angaben zur Validierung der Herstellprozesse und Qualitatskontrolimethoden

8. Aussagekraftiger Site Master File der Betriebsstatte im Drittland (inkl. Lage- und
Raumpléane, Organigramm, Liste der hergestellten Produkte, Freigabeproze-
dere)

9. Angaben zu Zulassungsstatus, geplanter erster Einfuhr, Schatzung der jahrli-
chen Einfuhrmenge

10. Ansprechpartner des Einfuhrers fir Ruckfragen

11.Beglaubigte Kopie der Herstellungserlaubnis der fur die Betriebsstatte zustandi-
gen Drittland-Behérde

12. Auditbericht des Auftraggebers (Einfihrer) inkl. MalRnahmen zur Méngelbeseiti-
gung in Kopie

13. Positives Gesamturteil der Sachkundigen Person des Auftraggebers

14.Kopie des unterschriebenen Verantwortungsabgrenzungsvertrags zwischen Auf-
traggeber (Antragsteller) und Auftragnehmer (Hersteller im Drittland)

15.Erganzende Informationen zur Betriebsstétte im Drittland (z.B. Kopien anderer
Audit- oder Inspektionsberichte, insbesondere Kopien von Inspektionsberichten
von EU/EWR-Behdrden)

16.Wunschzeitraum fur die wahrscheinlich notwendige Inspektion der Betriebsstatte
im Drittland durch die zustandige Behorde des Einfuhrers
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Bitte beachten Sie, dass die unter den Punkten 2 bis 7 und 10 bis 14 angegebenen
Unterlagen auch fir Unterauftragnehmer wie z.B. externe Auftragslabore des Her-
stellungsbetriebs im Drittland benétigt werden!

Ausgehend vom Einzelfall wird die Behdrde mit dem Antragsteller Kontakt aufnehmen und
weitere Unterlagen anfordern.

Weiterer Ablauf:

Nach Priufung der Unterlagen wird die zustandige Behérde dann in Absprache mit dem
Antragsteller (Einfuhrer) einen Termin fir eine Drittland-Inspektion festlegen. Hierbei wer-
den Informationen zur Sicherheitslage im Drittland (z.B. vom Auswartigen Amt) bertick-
sichtigt.

Die Inspektion ist vom Antragsteller in Abstimmung mit der zustandigen Behorde zu orga-
nisieren.

Der Antragsteller tragt sdmtliche anfallenden Kosten und Gebuhren. Dies gilt auch
fur den Fall, dass die Inspektion zu einem negativen Ergebnis fuhrt.
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