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Merkblatt

fur die Beantragung der Erlaubnis zur Herstellung oder Einfuhr von Arzneimitteln
gemal 88 13 oder 72 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Formloser Antrag
Angabe der zur gesetzlichen Vertretung der Firma berufenen Person.

Benennung einer sachkundigen Person nach § 14 Abs. 1 Nummer 1 AMG mit Angabe der
telefonischen Erreichbarkeit sowie Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis gemafl 8§ 15
AMG (Zeugnisse, Urkunden etc. jeweils in beglaubigter Kopie, Lebenslauf im Original).

Amtliches Fuhrungszeugnis gemafl § 14 Abs. 1 Nummer 3 AMG der sachkundigen Person
(nicht alter als 3 Monate).

Personliche Erklarung gemafl § 14 Abs. 1 Nummer 4 AMG durch die sachkundige Person,
dass sie die ihr im Rahmen der Herstellungserlaubnis obliegenden Verpflichtungen standig
erfullen kann, verbunden mit der Vorlage der aktuellen Arbeitsplatzbeschreibung.

Angabe der Lage des Betriebsgrundstiickes mit StraRe und Hausnummer, Gemarkung,
Flurnummer und Flurstick.

Vorlage von Lageplanen der Herstellungs-, Kontroll- und Lagerrdaume fir Arzneimittel unter
Angabe von deren Lage.

Die Lageplane sind im Maf3stab 1 : 100 sowie mit eindeutiger Bezeichnung der Betriebs-
raume entsprechend ihrer Funktion, Reinraumklasse (Legende) und m2-Angabe einzureichen.

Angaben Uber die Arzneimittel, die hergestellt werden sollen (Humanarzneimittel/
Tierarzneimittel, Bezeichnung, Darreichungsform, Zulassungsnummer, im Falle der Auftrags-
herstellung Angabe des Auftraggebers).
bei Heilwasserbetrieben: Vorlage des balneologischen Gutachtens und des
geotechnischen Berichts

Angaben (ber den Ablauf der Arzneimittelherstellung (Material- und Personalfluss, Geréte
und Ausristungen etc.).

Beschreibung des Qualitatssicherungssystems zum Nachweis gemald § 14 Abs. 1 Nummer
6a AMG, dass Herstellung und Prufung der Arzneimittel nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik vorgenommen werden.

Eine Erklarung, ob aufRerhalb der benannten Betriebsstatte Arzneimittel gemal § 14 Abs. 4
AMG hergestellt, geprift oder gelagert werden. Falls zutreffend, ist die jeweilige Betriebs-
statte bzw. Auftragsfirma anzugeben und bei externen Prifeinrichtungen der Vertrag Uber die
Verantwortungsabgrenzung in Kopie beizufiigen.

(Stand: 17.05.2018)



