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Information flir Zulassungsinhaber und Parallelhandler
STAATLICHE CHARGENPRUFUNG

Anderung der Praxis bei der staatlichen Chargenpriifung von
Impfstoffen und biomedizinischen Arzneimitteln

Das Paul-Ehrlich-Institut wird im Rahmen der staatlichen Chargenpriifung ab
sofort keine Muster von Packungsbeilagen, Fachinformationen,
Behéltnissen und auBeren Umhillungen der Arzneimittel mehr anfordern
und dementsprechend diese auch nicht mehr tiberprifen. Die sonstigen
Anforderungen im Verfahren der staatlichen Chargenfreigabe bleiben
unverandert bestehen.

Das Paul-Ehrlich-Institut weist in diesem Zusammenhang ausdrucklich auf die
Verpflichtung der Zulassungsinhaber und Parallelhandler hin, die einschlagigen
arzneimittelrechtlichen Regelungen hinsichtlich der Kennzeichnung und der
Vorgaben zur Packungsbeilage und Fachinformation einzuhalten. Die
entsprechende Uberwachung erfolgt durch die fir die Durchfiihrung der
Uberwachung nach § 64 Arzneimittelgesetz (AMG) zusténdigen Landesbehdrden.
Diese sind bereits Uuber die geanderte Verfahrensweise informiert. Mogliche
Verstolle gegen die oben genannten Verpflichtungen, von denen das Paul-Ehrlich-
Institut Kenntnis erhalt, werden der zustandigen Landesbehdrde mitgeteilt.

In Zulassungsverfahren und bei zulassungsbezogenen Folgeverfahren bleibt die
Uberprifung der oben genannten Parameter von der genannten Anderung
unberihrt.

Weitere Informationen

= Liste der Landerbehorden
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