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Europäische Richtlinien Europäische Richtlinien -- DirectivesDirectives

EU EU DirectiveDirective 2001/83/EC2001/83/EC
Gemeinschaftskodex fGemeinschaftskodex füür Humanr Human--Arzneimittel Arzneimittel –– Sicherheit fSicherheit füür die r die 
BevBevöölkerung im Hinblick auf Gewinnung, Herstellung, Vertrieb und lkerung im Hinblick auf Gewinnung, Herstellung, Vertrieb und 
Einsatz von HumanEinsatz von Human--ArzneimittelnArzneimitteln
GeltungsbereichGeltungsbereich: Industriell hergestellte Arzneimittel inklusive: Industriell hergestellte Arzneimittel inklusive
PlasmaproduktePlasmaprodukte

Artikel 114Artikel 114
Entscheidung Entscheidung üüber Chargenfreigabe bestimmter Arzneimittel    ber Chargenfreigabe bestimmter Arzneimittel    
obliegt nationaler Gesetzgebung der einzelnen Mitgliedsstaatenobliegt nationaler Gesetzgebung der einzelnen Mitgliedsstaaten
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Europäische Richtlinien Europäische Richtlinien –– GuidelinesGuidelines

EC Administrative EC Administrative ProcedureProcedure forfor OfficialOfficial ControlControl AuthorityAuthority
BatchBatch Release Release –– OCABR; (OCABR; (VaccinesVaccines and and BloodBlood ProductsProducts))
Bezugsdokument: EU Dir. 2001/83/EC, Art. 114Bezugsdokument: EU Dir. 2001/83/EC, Art. 114

OCABR OCABR –– ProductProduct relatedrelated GuidelinesGuidelines

Human Plasma (Human Plasma (pooledpooled and and treatedtreated forfor virusvirus inactivationinactivation))
ClottingClotting FactorFactor ConcentratesConcentrates, Plasma , Plasma InhibitorInhibitor ConcentratesConcentrates
and Fibrin and Fibrin SealantsSealants
Human Human ImmunoglobulinImmunoglobulin
Human AlbuminHuman Albumin
VakzinenVakzinen: FSME, H5N1, Influenza: FSME, H5N1, Influenza
Official Control Authority Protocol for Approval of Plasma PoolsOfficial Control Authority Protocol for Approval of Plasma Pools
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Europäische Richtlinien Europäische Richtlinien -- DirectivesDirectives

Council Directive 2001/82/EC amended by Directive Council Directive 2001/82/EC amended by Directive 
2004/28/EC 2004/28/EC 
GeltungsbereichGeltungsbereich: : immunologischeimmunologische TierarzneimittelTierarzneimittel

Artikel 81Artikel 81
Zulassungsinhaber:Zulassungsinhaber:

QualitQualitäätskontrolle entsprechend gtskontrolle entsprechend güültiger Zulassungltiger Zulassung
QP unterfertigte QualitQP unterfertigte Qualitäätskontrollreports tskontrollreports 
ausreichende Anzahl an Proben bis zum Ablaufdatumausreichende Anzahl an Proben bis zum Ablaufdatum
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Europäische Richtlinien Europäische Richtlinien -- DirectivesDirectives

Artikel 82Artikel 82
BehBehöörde:rde:

darf Proben zur Testung und Herstellungsprotokolle vor darf Proben zur Testung und Herstellungsprotokolle vor 
InverkehrbringenInverkehrbringen anfordern (Zertifikatausstellung binnen anfordern (Zertifikatausstellung binnen 
60 Tagen)60 Tagen)
BehBehöörde informiert Mitgliedsstaaten und EDQM rde informiert Mitgliedsstaaten und EDQM üüber ber 
praktische Durchfpraktische Durchfüührung von Testshrung von Tests
gegenseitige Anerkennung der Testergebnissegegenseitige Anerkennung der Testergebnisse
Rapid Info an betroffene MitgliedslRapid Info an betroffene Mitgliedsläändernder
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Europäische Richtlinien Europäische Richtlinien –– GuidelinesGuidelines

Procedure for application of article 82 for official control Procedure for application of article 82 for official control 
authority batch release (OCABR) of authority batch release (OCABR) of IVMPsIVMPs in the European in the European 
CommunityCommunity PA/PH/OMCL (07) 15 DEF,PA/PH/OMCL (07) 15 DEF, October 31, 2005October 31, 2005

Procedure for a harmonised application of article 81 for Procedure for a harmonised application of article 81 for 
official batch protocol review (OBPR) of official batch protocol review (OBPR) of IVMPsIVMPs in the in the 
European CommunityEuropean Community PA/PH/OMCL (07) 16 DEFPA/PH/OMCL (07) 16 DEF October 31, October 31, 
20052005
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Europäische Richtlinien Europäische Richtlinien –– GuidelinesGuidelines

OCABR OCABR –– 15 produktspezifische Technische Richtlinien15 produktspezifische Technische Richtlinien
„„ShortlistShortlist““

AujeszkyAujeszky DiseaseDisease
BrucelloseBrucellose
PferdegrippePferdegrippe
InfektiInfektiööse se BovineBovine RhinotracheitisRhinotracheitis
NewcastleNewcastle DiseaseDisease
Tollwut (FTollwut (Füüchse/Haustiere)chse/Haustiere)
ErysipeloidErysipeloid (Schweinerotlauf)(Schweinerotlauf)
TuberkuloseTuberkulose
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Europäische Richtlinien Europäische Richtlinien –– GuidelinesGuidelines

5 Modell Protokolle f5 Modell Protokolle füür Herstellerr Hersteller
Vorlagen, die relevante Information zu Herstellung und Vorlagen, die relevante Information zu Herstellung und 
QualitQualitäätskontrolle beinhaltentskontrolle beinhalten

Live viral vaccinesLive viral vaccines

Live bacterial vaccinesLive bacterial vaccines

Inactivated viral vaccinesInactivated viral vaccines

Inactivated bacterial vaccinesInactivated bacterial vaccines

Tuberculin PPD/Tuberculin PPD/BrucellinBrucellin preparationspreparations
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Österreichische Gesetzgebung Österreichische Gesetzgebung –– AMG IAMG I

AMG AMG –– Arzneimittelgesetz Arzneimittelgesetz 
Behandelt Herstellung und Behandelt Herstellung und InverkehrbringenInverkehrbringen von Arzneimittelnvon Arzneimitteln

§§ 26 26 –– ChargenfreigabeChargenfreigabe
Bezugsdokument: EU Dir. 2001/83/EC, Art. 114Bezugsdokument: EU Dir. 2001/83/EC, Art. 114
(1) Regelt Chargenfreigabe von AM zur Anwendung am(1) Regelt Chargenfreigabe von AM zur Anwendung am

Menschen und am Tier (Menschen und am Tier (ImmunologikaImmunologika gem. gem. §§ 1616
Tierseuchengesetz): Tierseuchengesetz): 

a) Arzneispezialita) Arzneispezialitääten mit ten mit menschlmenschl. . Blut/BlutplasmaBlut/Blutplasma alsals
AusgangsstoffAusgangsstoff

b) b) ImmunologischeImmunologische ArzneispezialitArzneispezialitääten ten –– Impfstoffe, Toxine, Impfstoffe, Toxine, 
Sera, Allergene, soweit diese...Sera, Allergene, soweit diese...
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Österreichische Gesetzgebung Österreichische Gesetzgebung –– AMG IIAMG II

LebendimpfstoffeLebendimpfstoffe
PrimPrimäärimmunisierung von Kleinkindern/andere Risikogruppenrimmunisierung von Kleinkindern/andere Risikogruppen
Immunisierungsprogramme im Rahmen des Immunisierungsprogramme im Rahmen des ööffentlffentl. . 
GesundheitswesensGesundheitswesens
ArzneispezialitArzneispezialitääten neu zugelassen, mit neuen Technikenten neu zugelassen, mit neuen Techniken
hergestellt oder fhergestellt oder füür Hersteller neu (best. r Hersteller neu (best. ÜÜbergangszeitraum)bergangszeitraum)

§§ 26 (3) BMGFJ benennt 26 (3) BMGFJ benennt PrPrüüfinstitutfinstitut, welches , welches staatlichestaatliche
ChargenfreigabeChargenfreigabe durchfdurchfüühren darf hren darf –– ÜÜberprberprüüfung, ob Charge fung, ob Charge 
den in der Zulassung genehmigten Spezifikationen entspricht den in der Zulassung genehmigten Spezifikationen entspricht 
bzw. bei nicht zugelassenen AM dem Stand von Wissenschaft bzw. bei nicht zugelassenen AM dem Stand von Wissenschaft 
und Technik entspricht.und Technik entspricht.
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Chargenfreigabe in Österreich Chargenfreigabe in Österreich -- II

Antragsteller:Antragsteller:
Antrag an OMCLAntrag an OMCL

experimentelle Prexperimentelle Prüüfung fung 
optionaloptional

experimentelle Prexperimentelle Prüüfung fung 
verpflichtendverpflichtend

Chargenfreigabe Chargenfreigabe 
EU/EWREU/EWR

AM: AM: §§ 26 AMG in 26 AMG in 
AUT zugelassenAUT zugelassen

AM: AM: §§ 26 AMG in AUT 26 AMG in AUT 
nicht zugelassennicht zugelassen

Chargenfreigabe Chargenfreigabe 
nationalnational

AMG AMG §§88
KlinikanforderungKlinikanforderung
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Chargenfreigabe in Österreich Chargenfreigabe in Österreich -- IIII

Nach/wNach/wäährend Chargenprhrend Chargenprüüfungfung

Antragsteller: Antrag Antragsteller: Antrag 
auf Entscheidung auf Entscheidung 
durch Bundesamtdurch Bundesamt

FreigabeFreigabe
bescheidbescheid

AblehnenderAblehnender
BescheidBescheid

Meldung an OMCL Meldung an OMCL 
NetworkNetwork und und 
Bundesamt & Bundesamt & 
AntragstellerAntragsteller

Meldung an Meldung an 
OMCL OMCL NetworkNetwork
und Bundesamtund Bundesamt

FreigabeFreigabe
EU/EWR EU/EWR 

bzw. bzw. nationalnational

Keine Keine 
Entscheidung Entscheidung 

binnen 60 binnen 60 
TagenTagen

Beanstandung Beanstandung 
durch OMCLdurch OMCL

RRüückziehung ckziehung 
durch durch 

AntragstellerAntragsteller
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Chargenfreigabe in Österreich Chargenfreigabe in Österreich -- NotifikationNotifikation

AM chargenprAM chargenprüüfungspflichtigfungspflichtig

NEINNEIN

Keine Keine NotifikationNotifikation

JAJA

EU/EWR ZertifikatEU/EWR Zertifikat

NEINNEIN
Antrag auf ChargenprAntrag auf Chargenprüüfung am OMCLfung am OMCL

JAJA

Antrag auf Antrag auf NotifikationNotifikation
an OMCL/AUTan OMCL/AUT

NEINNEIN
Antrag auf ChargenprAntrag auf Chargenprüüfung am OMCLfung am OMCL

EinspruchEinspruch
VerstVerstäändigung durch OMCL &ndigung durch OMCL &
KlKläärung des weiteren Vorgehensrung des weiteren Vorgehens

Kein Einspruch Kein Einspruch ––
Charge ist verkehrsfCharge ist verkehrsfäähighig7 Arbeitstage

JAJA

in in ÖÖsterreich zugelassensterreich zugelassen
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Wichtiger LinkWichtiger Link

http://http://www.edqm.euwww.edqm.eu
http://http://www.ages.atwww.ages.at

Aktuelle Antragsvorlagen zur Chargenfreigabe unter folgendem PfaAktuelle Antragsvorlagen zur Chargenfreigabe unter folgendem Pfad:d:

Unternehmen Unternehmen 

Bundesamt fBundesamt füür Sicherheit im Gesundheitswesenr Sicherheit im Gesundheitswesen

FormulareFormulare

Formulare OMCLFormulare OMCL

F_L36_CFGAntragF_L36_CFGAntrag Antrag auf ChargenfreigabeAntrag auf Chargenfreigabe
F_L37_MIFF_L37_MIF Marketing Information FormMarketing Information Form
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