S

Nur die Originaltexte sind rechtsverbindlich!

Zusammenstellung rechtlicher Regelungen fiir das Veterinidrwesen, die Le-
bensmittel- und Futtermitteliiberwachung des Landes Brandenburg

E Tierarzneimittel
L 1 Arzneimittelgesetz in der jeweils geltenden Fassung

1.1  Ausfithrungsbestimmungen zum Arzneimittelgesetz

L 114 Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes

D 1111 Verwaltungsvorschrift ,,Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln und
Stoffen zur Anwendung bei Tieren®, Erlass vom 25. Januar 2000*

L 1112 Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswer-
tung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittelgesetzes
(AMGQG) in der jeweils geltenden Fassung

L 112 Verordnung iiber die Zustidndigkeiten im Arzneimittelwesen in der jeweils
geltenden Fassung

L 1.1.3  Leitlinie fiir den sorgfiltigen Umgang mit antimikrobiell wirksamen Arznei-
mitteln (Antibiotika-Leitlinie)

D 114 Verordnung iiber die elektronische Anzeige von Nebenwirkungen bei Arznei-

mitteln —- AMG-AV (AMG-Anzeigeverordnung)
1.2  Allgemeine Vorschriften aufgrund des Arzneimittelgesetzes

Anforderungen an Arzneimittel (§ 5 bis 12 AMG)

L 121 Bezeichnungsverordnung in der jeweils geltenden Fassung (ohne Anlage)

Herstellung von Arzneimitteln (§§ 13 bis 20a AMG)

LA 122 Verordnung iiber das Verbot der Verwendung von mit Aflatoxinen konta-
minierten Stoffen bei der Herstellung von Arzneimitteln in der jeweils gelten-
den Fassung

L 123 Verordnung iiber das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe zur Herstel-
lung von Arzneimitteln in der jeweils geltenden Fassung

LA 124 Arzneimittel-TSE-Verordnung in der jeweils geltenden Fassung

* Regelung des Landes Brandenburg 147. Erg.


http://www.mugv.brandenburg.de/cms/detail.php/lbm1.c.319600.de

=

B

B

B

an

L

L

(Inhalt Teil E) 2
Zulassung von Arzneimitteln (§§ 21 bis 37 AMG)

1.2.5 Verordnung iiber Standardzulassungen Auszug — in der jeweils geltenden
Fassung

1.2.6  Verordnung iiber apothekenpflichtige und freiverkdufliche Arzneimittel in der
jeweils geltenden Fassung

1.2.7 Verordnung iiber die Verschreibungspflicht von Arzneimitteln (Arzneimittel-
verschreibungsverordnung — AMVV) in der jeweils geltenden Fassung

1.2.8 Verordnung zur Anwendung der Arzneimittelpriifrichtlinien, soweit es sich
um Arzneimittel handelt, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, und
zur Ablosung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwendung der
Tierarzneimittelpriifrichtlinien (Tierarzneimittel-Priifrichtlinienverordnung -
TamPV) in der jeweils geltenden Fassung

Abgabe von Arzneimitteln (§§ 43 bis 53 AMG)

1.2.9 Verordnung iiber den Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit frei-
verkéuflichen Arzneimitteln in der jeweils geltenden Fassung

Sicherung und Kontrolle der Qualitit (§§ 54 bis 55a AMG)

1.2.10 Verordnung iiber die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei der Her-
stellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen und iiber die Anwendung der Gu-
ten fachlichen Praxis bei der Herstellung von Produkten menschlicher Her-
kunft (Arzneimittel- und Wirkstoftherstellungsverordnung — AMWHYV) in der
jeweils geltenden Fassung

1.2.10.1Bekanntmachung zu § 2 Nr. 3 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-
verordnung - AMWHYV vom 18. April 2007 (BAnz. vom 10. Mai 2007,
S. 4825)

1.2.11 Betriebsverordnung fiir ArzneimittelgroBhandelsbetriebe in der jeweils gelten-
den Fassung

1.2.12 Verwaltungsvorschrift ,, Tierarzneimitteliiberwachung im Land Brandenburg -
Rapid Alert System, Informationswege und Mallnahmen bei Qualitatsmingeln
von Tierarzneimitteln®, Erlass vom 25. Mai 2007*

1.2.13 AMG-Blauzungenkrankheit-Ausnahmeverordnung

Sondervorschriften fiir Arzneimittel, die bei Tieren angewendet werden (§§ 56
bis 61 AMG)

1.2.14 Verordnung iiber tierdrztliche Hausapotheken (TAHAV) in der jeweils gelten-
den Fassung

Hinweis:
Verordnung iiber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung unter cl16
* Regelung des Landes Brandenburg 147. Erg.
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1.2.15 Verordnung iiber Nachweispflichten der Tierhalter fiir Arzneimittel, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind (Tierhalter-Arzneimittel-Nachweisver-
ordnung) in der jeweils geltenden Fassung

Uberwachung (§§ 63 bis 69 AMG) - QS/QM

1.2.15a Verordnung iiber das datenbankgestiitzte Informationssystem iiber Arzneimit-
tel des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI-Arzneimittelverordnung - DIMDI-AMYV)

1.2.16 Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung der arzneimittelrechtlichen Uberwa-
chung nach § 64 des Arzneimittelgesetzes (AMG), Erlass vom 17. Mirz 2003
mit Anlagen
- Verfahrensanweisung 071121 ,,Vorbereitung, Durchfithrung und Nachbe-
reitung von Inspektionen im Bereich Uberwachung von tierirztlichen
Hausapotheken* und

- 071122 ,Vorbereitung, Durchfithrung und Nachbereitung von Inspektio-
nen im Bereich Uberwachung von Haltern von Tieren, die der Gewinnung

von Lebensmitteln dienen®*

Hinweis:
Verwaltungsvorschrift "Informations- und Berichtspflichten auf dem Gebiet des Veteri-
niarwesens und der Lebensmitteliiberwachung sowie der Futtermitteliiberwachung”, Erlass

des MLUYV in der geltenden Fassung* unter H1.1

Sondervorschriften u.a. fiir den Zivilschutz ( §§ 70 bis 71 AMG)

1.2.17 AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung in der jeweils geltenden Fassung
sonstige Bestimmungen (§ 77 bis 83 AMG)

1.2.18 Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV) in der jeweils geltenden Fassung

Spezielle Vorschriften fiir das Gebiet Tierarzneimittel

1.3.1 Link zur - Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen Parlaments und
des Rates iiber die Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festset-
zung von Hochstmengen fiir Riickstidnde pharmakologisch wirksamer Stoffe in
Lebensmitteln tierischen Ursprungs, zur Authebung der Verordnung (EWGQG)
Nr. 2377/90 des Rates und zur Anderung der Richtlinie 2001/82/EG des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009

1.3.1a Link zur - Verordnung (EU) Nr. 37/2010 der Kommission vom 22. Dezember

2009 iiber pharmakologisch wirksame Stoffe und ihre Einstufung hinsichtlich
der Riickstandshochstmengen in Lebensmitteln tierischen Ursprungs (EU ABI.
Nr. L 15 S. 1) in der Fassung vom 13.10.2010
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Auszug - Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Européischen Parlaments und
des Rates zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung ei-
ner Europdischen Arzneimittel-Agentur vom 31. Mérz 2004 in der jeweils gel-
tenden Fassung

Auszug - Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europidischen Parlaments und
des Rates zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung ei-
ner Europdischen Arzneimittel-Agentur vom 31. Méarz 2004 in der ab dem
1.1.2012 geltenden Fassung

Verordnung (EWG) der Kommission Nr. 540/95 zur Festlegung der Bestim-
mungen fiir die Mitteilung von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwiegen-
den Nebenwirkungen, die innerhalb oder au3erhalb der Gemeinschaft an ge-
mil der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- oder Tierarz-
neimitteln festgestellt werden in der jeweils geltenden Fassung

Verordnung der Kommission Nr. 1662/95 zur Festlegung der Modalitdten fiir
die Anwendung gemeinschaftlicher Beschlussverfahren fiir die Zulassung von
Arzneimitteln und Tierarzneimitteln in der jeweils geltenden Fassung

Auszug - Verordnung (EG) Nr. 1804/1999 des Rates zur Einbeziehung der
tierischen Erzeugung in den Geltungsbereich der Verordnung (EWG) Nr.
2092/91 tiber den Okologischen Landbau und die entsprechende Kennzeich-
nung der landwirtschaftlichen Erzeugnisse und Lebensmittel in der jeweils
geltenden Fassung

Verordnung (EG) der Kommission Nr. 2430/1999 iiber die Bindung der Zu-
lassung bestimmter Futtermittel-Zusatzstoffe der Gruppe Kokzidiostatika und
andere Arzneimittel an die fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen Perso-
nen in der jeweils geltenden Fassung

Verordnung (EG) Nr. 1950/2006 der Kommission zur Erstellung eines Ver-
zeichnisses von fiir die Behandlung von Equiden wesentlichen Stoffen gemal3
der Richtlinie 2001/82/EG des Europidischen Parlaments und des Rates zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel Personen in der
jeweils geltenden Fassung

Link zur - Leitlinie der Europédischen Kommission fiir die Minimierung des
Risikos der Ubertragung von Erregern der Spongiformen Enzephalopathie tie-
rischen Ursprungs durch Human- und Tierarzneimittel (2011/C 73/01) (EU
ABIL vom 5.3.2011 Nr.C 73 S. 1)

Hinweis :

Verordnung (EG) der Kommission Nr. 2562/1999 iiber die Bindung der Zulassung bestimmter
Futtermittel-Zusatzstoffe der Gruppe der Antibiotika an die fiir ihr Inverkehrbringen verant-

wortlichen Personen in der jeweils geltenden Fassung unter G 1.3.1
Erlass Tierarzneimittel- und Riickstandsiiberwachung im Land Brandenburg unter H 1.7

offen
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Betiubungsmittelgesetz in der jeweils geltenden Fassung

Allgemeine Vorschriften aufgrund des Betiubungsmittelgesetzes

Betidubungsmittel-Verschreibungsverordnung in der jeweils geltenden Fassung

Betidubungsmittel-Binnenhandelsverordnung in der jeweils geltenden Fassung

Betdubungsmittel-Aufenhandelsverordnung in der jeweils geltenden Fassung

Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittel-
werbegesetz) in der jeweils geltenden Fassung
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