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Antrag

des Landes Rheinland-Pfalz

Zur

Betrie@syg:orggggq,fﬁr phqpmazeutische Unternehmer (PbarmBetrV)

Punkt 15 der 546. Sitzung des Bundesrates am 7. Februar 1985

Der Bundesrat mdge beschlieBen: = |

Zu §§ 5 und 6

1. § 5 Abs. 3 Satz 1 erhdlt folgende Fassung:

" Arzneimittel sind unter Verantwortung und nach Anweisung
des Herstellungsleiters oder der nach § 2 Abs. 3 bestellten

Personen (Herstellungsanweisung) herzustellen und zu lagern."

2. § 6 Abs. 2 Satz 1 erhdlt folgende Fassung:

" Die Priifung ist unter Verantwortung und nach Anweisung
des Kontrolleiters oder der nach § 2 Abs. 3 bestellten Personen
(Priifanweisung) durchzufiihren.”

Begrindung:

Zu 1.:

§ 19 Arzneimittelgesetz bestimmt,
daB der Herstellungsleiter fiir die
ordnungsgemiBe Herstellung und

- Lagerung von Arzneimitteln verant-—
wortlich ist. Diese Anforderung hat
sich in der Praxis als sachgerecht
erwiesen. Die Einflilhrung des Be-
griffes "Aufsicht" ist nicht er-
forderlich.
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Zu 2.:

§ 19 Arzneimittelgesetz bestimmt,
daB der Kontrolleiter fiir die ord-
nungsgemdfe Priifung von Arzneimit-
teln verantwortlich ist. Diese An-
forderung hat sich in der Praxis als
sachgerecht erwiesen. Die Einfiihrung
des Begriffes "Aufsicht" ist nicht
erforderlich.




