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8§ 2 TAMWHYV — Begriffsbestimmungen

Tierarzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Stand: 16.03.2023 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten die Begriffsbestimmungen der unmittelbar geltenden
Rechtsakte der Européischen Gemeinschaft oder der Européaischen Union fir den Bereich der
Tierarzneimittel sowie die des Tierarzneimittelgesetzes.

(2) Im Sinne dieser Verordnung

1. ist Qualitditsmanagementsystem (QM-System) ein System, das die Qualitatssicherung, die Gute
Herstellungspraxis oder die gute fachliche Praxis einschlie3lich der Qualitatskontrolle und der
periodischen Produktqualitatsuberprifungen zum Gegenstand hat,

2. sind Spezifikationen Festlegungen und Anforderungen, denen Ausgangsstoffe oder
Zwischenprodukte fiir die Tierarzneimittel- oder Wirkstoffherstellung, Wirkstoffe, Tierarzneimittel oder
veterinarmedizintechnische Produkte nach § 1 Absatz 1 entsprechen mussen,

3. sind Inprozesskontrollen wéhrend der Herstellung vorgenommene Uberpriifungen zur
Uberwachung und erforderlichenfalls Anpassung des Prozesses und zur Sicherstellung, dass das
Produkt seiner Spezifikation entspricht,

4. sind Arbeitsplatzbeschreibungen schriftliche oder elektronische Festlegungen tber die spezifischen
Aufgaben, Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten, die den einzelnen Mitarbeitern oder
Mitarbeiterinnen eines Betriebs oder einer Einrichtung von ihren jeweiligen Leitungen zugewiesen
wurden,

5. ist Standardarbeitsanweisung eine schriftliche oder elektronische Anweisung zur Beschreibung der
einzelnen Schritte wiederkehrender Arbeitsgange (Standardarbeitsverfahren), einschlief3lich der zu
verwendenden Materialien und Methoden,

6. ist Validierung das Erbringen eines zu dokumentierenden Nachweises, der mit hoher Sicherheit
belegt, dass durch einen spezifischen Prozess oder ein Standardarbeitsverfahren ein Produkt
hergestellt wird, das den vorher festgelegten Spezifikationen und Qualitatsmerkmalen entspricht,

7. ist Qualifizierung das Erbringen eines zu dokumentierenden Nachweises, der mit hoher Sicherheit
belegt, dass ein spezifischer Ausristungsgegenstand oder eine spezifische Umgebungsbedingung fir
die Herstellung eines Produktes, das den vorher festgelegten Spezifikationen und Qualitdtsmerkmalen
entspricht, geeignet ist,

8. sind kritische Herstellungs- oder Priifverfahren Verfahren, die einen signifikanten Einfluss auf die
Qualitat oder Sicherheit der Produkte haben kdénnen, und kritische Zusatzstoffe Materialien, die einen
solchen Einfluss haben kénnen,

9. sind kritische Ausristungsgegenstande oder Gerate solche, die mit den Produkten in Bertihrung
kommen oder einen anderen Einfluss auf die Qualitat oder Sicherheit der Produkte haben kdénnen.

Spezifikationen im Sinne des Satzes 1 Nummer 2 dienen als Grundlage der Qualitatsbewertung.
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