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8§ 16 AMWHYV — Freigabe zum Inverkehrbringen

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Freigabe einer Charge zum Inverkehrbringen darf von der sachkundigen Person nach § 14 des
Arzneimittelgesetzes, die mit dem Produkt und mit den fiir dessen Herstellung und Prifung eingesetzten
Verfahren vertraut ist, nur nach von ihr vorher erstellten schriftlichen oder elektronischen Anweisungen
und Verfahrensbeschreibungen nach Absatz 2 oder 3 Satz 2 vorgenommen werden.

(2) Die Freigabe darf nur erfolgen, wenn

1. das Herstellungsprotokoll und das Prifprotokoll ordnungsgemaf unterzeichnet sind,

2. zusatzlich zu den analytischen Ergebnissen essenzielle Informationen wie die
Herstellungsbedingungen und die Ergebnisse der Inprozesskontrollen berticksichtigt wurden,

3. die Uberprifung der Herstellungs- und Prifunterlagen die Ubereinstimmung der Produkte mit ihren
Spezifikationen, einschliel3lich der Endverpackung, bestétigt hat und
4. bei zugelassenen, registrierten oder nach § 4b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes genehmigten
Arzneimitteln und bei nach § 21a Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes genehmigten hdmatopoetischen
Stammzellzubereitungen aus dem peripheren Blut oder aus dem Nabelschnurblut die
Ubereinstimmung mit den Zulassungs-, Genehmigungs- oder Registrierungsunterlagen und bei
Priifpraparaten die Ubereinstimmung mit den Unterlagen fiir die Genehmigung firr die klinische
Prifung, in der sie zur Anwendung kommen, vorliegt.
(3) Soweit verflissigte medizinische Gase nach § 13 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes umgefillt werden,
ist abweichend von Absatz 2 nur das Lieferbehaltnis des Tankfahrzeuges vor dem Inverkehrbringen
freizugeben. Die Dokumentation zur Beflillung des Endbehéltnisses ist der Leitung der Herstellung und
der sachkundigen Person nachtraglich unverziglich vorzulegen und von diesen schriftlich oder
elektronisch zu bestatigen. Der in § 19 des Arzneimittelgesetzes definierte Verantwortungsbereich der
sachkundigen Person bleibt unberihrt.

(4) Sofern die Herstellung oder Qualitatskontrolle in mehreren Stufen, gegebenenfalls auch an
unterschiedlichen Orten oder bei unterschiedlichen Herstellern ausgefiihrt wird oder die komplette
Herstellung mit Ausnahme der Freigabe in anderen Betrieben und Einrichtungen erfolgt, kann die
sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes die von anderen sachkundigen Personen
vorgenommenen Bestatigungen tber die Teilherstellungsstufen oder Prifungen innerhalb eines von ihr
anerkannten Qualitatssystems zur Entscheidung Uber die Freigabe der Fertigproduktcharge heranziehen.
Sie ist fur die Freigabe zum Inverkehrbringen der Charge insgesamt persoénlich verantwortlich. Satz 1 gilt
entsprechend fur Bestatigungen, die von sachkundigen Personen nach Artikel 48 der Richtlinie
2001/83/EG oder Artikel 52 der Richtlinie 2001/82/EG vorgelegt werden.

(5) In den Fallen des Absatzes 4 hat sich die sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes
durch persoénliche Kenntnisnahme oder durch Bestatigung anderer ausreichend sachkundiger und
geeigneter Personen davon zu iiberzeugen, dass der Hersteller in der Lage ist, in Ubereinstimmung mit
der Guten Herstellungspraxis und entsprechend der Herstellungs- und Priifanweisung herzustellen und
zu prifen. Die Herstellung muss in einem Land, das nicht Mitgliedstaat der Europ&ischen Union oder
anderer Vertragsstaat des Abkommens tber den Europaischen Wirtschaftsraum ist, hachweislich nach
Standards erfolgen, die den von der Européischen Union festgelegten Standards der Guten
Herstellungspraxis zumindest gleichwertig sind. Der Hersteller muss fir die Durchfihrung der jeweiligen
Tatigkeit nach nationaler Regelung befugt sein.

(6) Die sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes kann sich in Fallen kurzfristiger
Verhinderung, insbesondere durch Krankheit oder Urlaub, nur von Personen vertreten lassen, die Gber
die Sachkenntnis nach § 15 des Arzneimittelgesetzes verfligen.
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(7) Der Inhaber einer Erlaubnis nach § 13, § 72 oder § 72c Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes hat der
sachkundigen Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes die Durchfiihrung ihrer Aufgabe zu
ermoglichen und ihr insbesondere alle erforderlichen Mittel zur Verfligung zu stellen.
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