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Text

8. Abschnitt
Tatigkeiten im Auftrag

Herstellen, Kontrollieren und Inverkehrbringen

§29. (1) Uber Vergabe oder Ubernahme von Auftragen, die die Herstellung, Kontrolle oder das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln und jeden damit verbundenen Vorgang betreffen, muss ein
schriftlicher Vertrag zwischen Auftraggeber und Auftragnehmer bestehen, der im Betrieb im Original
oder in Form einer Kopie standig aufliegen muss. Auf Verlangen ist dem Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen das Bestehen der Vereinbarung nachzuweisen.

(2) In dem Vertrag mussen die Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festgelegt und die Einhaltung
der Guten Herstellungspraxis und der Guten Vertriebspraxis sichergestellt sein. Insbesondere muss —
soweit zutreffend — aus dem Vertrag eindeutig hervorgehen, wie die sachkundige Personen ihrer
Verantwortung nachzukommen haben.

(3) In dem Vertrag ist dem Auftraggeber weiters das Recht einzurdumen, im Hinblick auf die in
seinem Auftrag durchzufihrende Tatigkeit beim Auftragnehmer Kontrollen durchzufiihren.

(4) Der Auftraggeber hat sich zu vergewissern, dass der Auftragnehmer die Tatigkeit entsprechend
der vorgegebenen Anweisungen durchfiihrt und — soweit dies erforderlich ist — tber eine entsprechende
Bewilligung geméaR 8§ 63 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes verfligt.
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(5) Der Auftraggeber hat sich zu vergewissern, dass der Auftragnehmer im Hinblick auf die zu
verrichtende Tatigkeit Uber geeignete Raumlichkeiten und Ausriistung, Sachkenntnis und Erfahrung
sowie Uber kompetentes Personal verfigt.

(6) Die Verantwortlichkeit des Auftraggebers fur im Auftrag hergestellte, kontrollierte oder in
Verkehr gebrachte Arzneimittel wird durch Vereinbarungen gemél Abs. 1 nicht berihrt.

(7) Der Auftragnehmer muss — soweit erforderlich — (ber eine Betriebsbewilligung gemal § 63
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes oder (ber eine entsprechende Bewilligung einer zustdndigen Behdrde
einer anderen Vertragspartei des EWR verfiigen und unterliegt einer Inspektion gemafR § 67 des
Arzneimittelgesetzes oder einer Inspektion durch eine zustdndige Behdrde einer anderen Vertragspartei
des EWR.

(8) Ein Auftragnehmer darf keine ihm vertraglich tGbertragene Arbeit ohne schriftliche Genehmigung
des Auftraggebers an Dritte weitergeben. Der Auftragnehmer muss je nach der zu verrichtenden Tatigkeit
die Grundsétze der Guten Herstellungspraxis oder der Guten Vertriebspraxis einhalten.

(9) In Bezug auf Prifpraparate hat der Sponsor sicher zu stellen, dass die Vertragslaboratorien den
Anforderungen des von den zustdndigen Behdrden genehmigten Antrags flr eine Klinische Prufung
entsprechen.

(10) In Bezug auf Prufpréparate ist es zuléssig, dass der Hersteller eine fachlich geeignete Person in
einer Priifstelle mit der nachtraglichen Anderung des Verfalldatums von Priifpriparaten beauftragt, sofern
diese Prufpraparate ausschlieBlich zur Anwendung in dieser Prifstelle bestimmt sind und gewéhrleistet
ist, dass dies in Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis erfolgt. Eine Bewilligung gemaR § 63
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes flr die Prifstelle ist in diesem Zusammenhang nicht erforderlich.
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