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Einleitung
Ziel

Ziel dieses Dokuments ist es, konkrete Ansatz-
punkte zum Burokratieabbau im Arzneimittelrecht
zu identifizieren und umsetzbare Handlungsemp-
fehlungen vorzulegen. Der Fokus liegt auf Rege-
lungen und Vollzugspraktiken, die in der Praxis zu
vermeidbarem administrativem Aufwand, unein-
heitlicher Anwendung oder Doppelprozessen fuh-
ren.

Die Vorschlage verfolgen ausdricklich das Ziel,
Verfahren zu vereinfachen und zu beschleunigen,
ohne das Niveau von Qualitat, Wirksamkeit und
Patientensicherheit zu beeintrachtigen. Leitprinzi-
pien sind dabei eine risikobasierte Anwendung re-
gulatorischer Anforderungen, eine bundeseinheit-
lichere Vollzugspraxis sowie die konsequente Nut-
zung digitaler Instrumente.

Das Papier richtet sich an Entscheidungstrager auf
Bundes- und Landesebene sowie an die im Arznei-
mittelvollzug verantwortlichen Behérden und ver-
steht sich zugleich als Beitrag der Industrie zum
gemeinsamen Dialog.

Hintergrund

Die Bundesregierung hat im Koalitionsvertrag
2025 sowie in der Foderalen Modernisierungsa-
genda? das Ziel formuliert, staatliche Verfahren zu
vereinfachen, Burokratie abzubauen und Entschei-
dungsprozesse auf allen Ebenen zu beschleuni-
gen. Auf Landesebene bestehen erganzende Initi-
ativen, zum Beispiel im Rahmen des Pharmadia-
logs NRW.

Vor diesem Hintergrund bundelt das vorliegende
Papier Beispiele und Vorschlage aus dem Arznei-
mittelvollzug und angrenzenden Regulierungsbe-
reichen (u. a. AMG, AMWHYV, EU-GMP-Leitfaden,
AMHandelsV, BtMG/BtMVV). Die MaRnahmen be-
treffen unterschiedliche Zustandigkeitsebenen
(Bund, Lander, EU) und erfordern daher eine klare
Umsetzungslogik.

1 Koalitionsvertrag von CDU, CSU und SPD
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Vorgehen und Quellenbasis

Das Papier basiert auf einer Konsolidierung und
Strukturierung bereits vorliegender Beitrédge und
Diskussionsstande, insbesondere aus:

= Entburokratisierungsoffensive NRW

= Input vfa zur AG1 des Pharma- und Medizin-
technikdialogs der Bundesregierung

= Ergebnisse aus dem vfa - Workshop Burokratie-
abbau im Arzneimittelrecht im Rahmen des
Round Table Inspektionen und Audits der EG
Manufacturing des vfa am 21.01.2026

Dabei erfolgte die Auswertung unter Einbeziehung
von Fachexpertise aus den Bereichen Produktion,
Qualitat und Supply Chain der pharmazeutischen
Industrie im Rahmen der Expert Group Manufac-
turing.

Die dargestellten Punkte erheben keinen Anspruch
auf Vollstandigkeit, sondern sind als priorisierte
Sammlung praxisrelevanter Ansatzpunkte zu ver-
stehen. Sie sollen als Grundlage fir den Aus-
tausch mit dem Bundesministerium fur Gesund-
heit, den zustandigen Landesbehérden sowie wei-
teren Stakeholdern dienen und sollen gemeinsam
kontinuierlich weiterentwickelt werden.

Ubergeordnete Cluster

Die identifizierten Ansatzpunkte lassen sich in
thematische Cluster bzw. Ubergeordnete Hand-
lungsfelder gliedern, die zentrale strukturelle Her-
ausforderungen im Arzneimittelvollzug adressie-
ren. Die Bundelung dient der besseren Einord-
nung, Priorisierung und Weiterentwicklung der
MaRnahmen im weiteren Dialogprozess.

Im Arzneimittelrecht bedeutet Birokratieabbau
dabei ausdrucklich nicht Deregulierung. Hohe
Qualitats- und Sicherheitsstandards sind unver-
zichtbar. Ziel ist vielmehr eine konsequent risiko-
basierte, harmonisierte und digital unterstutzte
Anwendung bestehender Regelwerke — bei unver-
andert hohem Niveau von Qualitat und Patienten-
sicherheit.

2 Foderale Modernisierungsagenda | Bundesregierung


https://www.koalitionsvertrag2025.de/
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Cluster 1: Harmonisierung und EU-Anglei-
chung
Uneinheitliche Auslegungen und nationale Sonder-

anforderungen fuhren im Arzneimittelvollzug zu
erh6htem administrativem Aufwand und erschwe-
ren effiziente, standortiibergreifende Prozesse.
Ziel dieses Handlungsfeldes ist eine starkere Har-
monisierung des Vollzugs sowie eine konsequente
Angleichung an europaische Standards, um Dop-
pelstrukturen zu vermeiden und Planungssicher-
heit zu erhdhen.

Cluster 2: Effizienzsteigerung im Vollzug
Komplexe, teils redundante Verfahrensanforde-

rungen binden Ressourcen auf Seiten der Behor-

den und Unternehmen und fuhren zu Verzdgerun-
gen in operativen Ablaufen. Dieses Handlungsfeld
zielt darauf ab, bestehende Prozesse zu vereinfa-
chen, risikobasiert auszugestalten und ihre Effizi-
enz im Vollzug zu erhdhen.

Cluster 3: Digitalisierung im Arzneimittel-
vollzug
Der Einsatz digitaler Instrumente bietet erhebliche

Potenziale zur Reduzierung administrativer Auf-
wande und zur Vereinheitlichung von Verfahren.
Voraussetzung hierfur ist eine starkere Koordinie-
rung und bundeseinheitliche Nutzung digitaler L6-
sungen im Arzneimittelvollzug.

Cluster 4: Regulatorische Ressourcen und
Fachkréafte
Effiziente Verwaltungsverfahren setzen ausrei-

chende personelle und fachliche Kapazitaten vo-
raus. Vor dem Hintergrund des zunehmenden
Fachkraftemangels bedarf es gezielter MalZnah-
men zur Sicherung und Stéarkung regulatorischer
Kompetenzen im Arzneimittelbereich.

Impulse

Cluster 1: Harmonisierung und EU-Anglei-
chung
Impuls 1.1. Harmonisierung des GMP-Vollzugs in

der Arzneimittelherstellung

Problembeschreibung:
Der GMP-Vollzug in der Arzneimittelherstellung er-

folgt in Deutschland foderal durch die zustandigen
Landesbehérden. In der Praxis fuhrt dies zu un-
terschiedlichen Bewertungen identischer Sachver-
halte, obwohl die rechtliche Grundlage (EU-GMP-
Leitfaden) bundeseinheitlich gilt. Diese zum Teil
inspektorspezifischen Unterschiede fuhren zu
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Planungsunsicherheit, erhdhtem administrativem
Aufwand und Wettbewerbsnachteilen fur Produkti-
onsstandorte. In der Praxis wird teilweise eine zu-
nehmende Dokumentations- und Begrin-
dungstiefe wahrgenommen, deren risikobasierter
Mehrwert nicht immer transparent ist. Dies kann
zu zuséatzlichem administrativem Aufwand fihren,
ohne dass dadurch zwangslaufig ein zusatzlicher
Beitrag zur Patientensicherheit erkennbar wird.
Fur international agierende Unternehmen mit
mehreren Standorten in Deutschland oder Europa
entsteht so ein Standortnachteil, der Investitions-
entscheidungen negativ beeinflussen kann.

Konkrete Anderungsvorschlage:
Starkung der Rolle der ZLG als zentrales Koordi-

nierungs- und Harmonisierungsgremium fur einen
risikobasierten GMP-Vollzug in Deutschland.

Ausbau der Kompetenzen der ZLG zur Erarbeitung
und Veroéffentlichung bundesweit abgestimmter
Vollzugsempfehlungen zu zentralen GMP-Frage-
stellungen (z. B. Datenintegritét, CAPAs, Uber-
gangsfristen, Changes).

Systematische Nutzung der ZLG als Plattform fir
den strukturierten Austausch zwischen Landesbe-
hérden und pharmazeutischer Industrie, insbe-
sondere bei neuen Technologien und innovativen
Produktionsansatzen.

Zielgerichtete Ausstattung der ZLG mit personel-
len und fachlichen Ressourcen, um diese Aufga-
ben wahrnehmen zu kdnnen.

Eine starkere Orientierung der Lander an abge-
stimmten ZLG-Empfehlungen kénnte dazu beitra-
gen, nationale Sonderwege und ,,Gold Plating* zu
vermeiden.

Erwartete Wirkung

» Reduktion uneinheitlicher Bewertungsmafstéabe
und inspektorspezifischer Unterschiede im GMP-
Vollzug

= Erhéhung der Planungs- und Investitionssicher-
heit fur pharmazeutische Produktionsstandorte in
Deutschland
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= Verringerung redundanter Dokumentations- und
Begrundungsanforderungen ohne Absenkung des
Qualitats- und Sicherheitsniveaus

= Forderung eines starker risikobasierten und bun-
deseinheitlichen Vollzugsansatzes

= Verbesserung der Standortattraktivitat und Un-
terstutzung international wettbewerbsfahiger Pro-
duktionsstrukturen

Impuls 1.2. Harmonisierung von Post-Approval
Changes und Lifecycle Management

Problembeschreibung:
Post-Approval-Changes (PACs) sind ein zentrales

Instrument zur kontinuierlichen Verbesserung von
Herstellungsprozessen, zur Umsetzung neuer
GMP-Anforderungen sowie zur Steigerung von Ef-
fizienz, Nachhaltigkeit und Versorgungssicherheit.
Sie betreffen u. a.:

= Prozessoptimierungen,

= Anderungen an Anlagen und Ausristung,

= Digitalisierungsschritte,

= Malnahmen zur Energie- und Ressourceneffizi-
enz.

Trotz eines weitgehend harmonisierten europaéi-

schen Rechtsrahmens (Variations-Verordnung,

EU-GMP-Leitfaden) zeigen sich im nationalen Voll-

zug unterschiedliche Auslegungen und Erwar-

tungshaltungen der zusténdigen Landesbehdrden

und teilweise langwierige Verfahren. Dies betrifft

insbesondere:

= die Einstufung von Anderungen (1A/1B/11),

= den Umfang begleitender GMP-Nachweise,

= den Umgang mit risikominimalen Anderungen,

= zeitliche Ablaufe und Akzeptanz paralleler Ge-
nehmigungen.

Diese Uneinheitlichkeit fuhrt zu Verzégerungen bei

der Umsetzung von Verbesserungsmalnahmen

und wirkt innovations- und investitionshemmend.

Konkrete Anderungsvorschlage:

Beauftragung der ZLG mit der Erarbeitung bun-
deseinheitlicher Vollzugsempfehlungen zur Einstu-
fung und Bewertung von Post-Approval-Changes
auf Grundlage des risikobasierten Ansatzes des
EU-Rechts.
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Forderung einer einheitlichen, pragmatischen Aus-
legung der PAC-Kategorien, insbesondere fiir An-
derungen ohne Einfluss auf Produktqualitat oder
Patientensicherheit.

Koordinierung der Abstimmung zwischen GMP-
Vollzug und anderen Genehmigungsregimen (z. B.
Umwelt-, Bau-, Arbeitsschutz), um sequenzielle
Verfahren und Mehrfachpriufungen zu vermeiden.

Unterstutzung beschleunigter Verfahren fur PACs,
die der Resilienz der Lieferkette, Nachhaltigkeit
oder Digitalisierung dienen.

Impuls 1.3. Bundeseinheitliche Ausgestaltung von
Technologietransfers und Standortflexibilitat im
GMP-Vollzug

Problembeschreibung:
Technologietransfers innerhalb von Unterneh-

mensgruppen — sowohl national als auch grenz-
Uberschreitend — sind ein zentrales Element zur:

= Sicherstellung der Versorgung,
= flexiblen Nutzung von Produktionskapazitaten,
= Reaktion auf Engpasse und Krisensituationen.

In der Praxis bestehen jedoch erhebliche regulato-
rische Hurden, insbesondere durch:

= unterschiedliche GMP-Erwartungen der Landes-
behdrden,

= umfangreiche, teils redundante Validierungsan-
forderungen,

= fehlende Anerkennung bereits geprufter und
etablierter GMP-Systeme innerhalb eines Kon-
zerns.

Dies erschwert insbesondere kurzfristige Kapazi-

tatsverlagerungen und den Aufbau redundanter

Produktionsstrukturen.

Konkrete Handlungsempfehlung

Entwicklung bundeseinheitlicher Grundsatze zur
Anerkennung gleichwertiger GMP-Systeme bei be-
reits inspizierten Standorten.

Forderung eines risikobasierten Ansatzes bei der
Bewertung von Validierungen und Qualifizierungen
im Rahmen von Technologietransfers.
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Abstimmung mit den Zulassungs- und Genehmi-
gungsbehoérden, um Technologietransfers als Son-
derfall mit beschleunigten Verfahren zu behan-
deln, insbesondere bei Mallnahmen zur Sicherung
der Arzneimittelversorgung

Impuls 1.4. Angleichung nationaler Anforderungen
an die Sachkundige Person an EU-Standards
Problembeschreibung:

Die Anforderungen an Sachkundige Personen
(Qualified Persons, QPs) sind in Deutschland
durch 8 15 AMG sowie die nationale Vollzugspra-
Xis teilweise restriktiver ausgestaltet als durch die
europaischen Vorgaben nach Art. 49 der Richtlinie
2001/83/EG vorgesehen.

Insbesondere die enge Auslegung der Anforderun-
gen an praktische Erfahrung und Ausbildungsin-
halte erschwert die Anerkennung neuer fachlicher
Qualifikationen sowie die Zulassung geeigneter
Fachkrafte aus produktionstechnischen oder na-
turwissenschaftlichen Bereichen. Dies betrifft un-
ter anderem Absolventinnen und Absolventen
neuer Studiengdnge wie Biochemie oder Biotech-
nologie sowie QPs aus anderen EU-Mitgliedstaa-
ten.

Die derzeitige Praxis erschwert die Rekrutierung
qualifizierter Fachkrafte und verschéarft den Fach-
kraftemangel im GMP-Umfeld, insbesondere bei
innovativen Herstellverfahren und neuartigen The-
rapien.

Konkreter Anderungsvorschlag:
= EU-konforme und praxisnahere Auslegung der

Anforderungen an Sachkundige Personen gemaf
88§ 14 und 15 AMG.

= Anerkennung zusatzlicher naturwissenschaftli-
cher Studiengange sowie strukturierter Weiterbil-
dungs- und Qualifizierungsprogramme zur Erlan-
gung der erforderlichen Sachkunde.

= Uberprufung nationaler Sonderanforderungen
gegenuber dem europédischen Rechtsrahmen mit
dem Ziel einer starkeren Harmonisierung inner-
halb der EU.
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= Beschleunigung und Standardisierung der Aner-
kennung von Qualifikationen und praktischer Er-
fahrung aus anderen EU-Mitgliedstaaten.

Erwartete Wirkung

» Verbesserung der Rekrutierungs- und Einsatz-
maoglichkeiten fur QPs

= Starkung der personellen Flexibilitat internatio-
nal agierender Unternehmen

= Verringerung nationaler Sonderwege im européi-
schen Kontext

» Beitrag zur Sicherung des Pharmastandorts
Deutschland und innovativer Produktionskapazita-
ten

Impuls 1.5. Angleichung von Ein- und Ausfuhran-
forderungen an EU-Standards

Problembeschreibung:
Im Bereich der Einfuhr von Arzneimitteln und

Wirkstoffen aus Drittstaaten bestehen im deut-
schen Arzneimittelrecht zusatzliche nationale An-
forderungen, die Uber europaische Standards hin-
ausgehen und zu erhéhtem administrativem Auf-
wand fuhren kdnnen.

Insbesondere die enge Kopplung von Einfuhrge-
nehmigungen an Inspektionsdaten von Drittstaa-
tenbehoérden, beispielsweise der FDA, kann zu
Verzégerungen bei Genehmigungen fuhren, ob-
wohl die Européische Union keinen Einfluss auf
Haufigkeit und Umfang dieser Inspektionen hat.
Gleichzeitig bestehen innerhalb der EU unter-
schiedliche Vollzugspraxen, die zu Verlagerungsef-
fekten innerhalb des Binnenmarktes fiihren kén-
nen.

Daruber hinaus verursachen papierbasierte Nach-
weis- und Dokumentationspflichten im Zusam-
menhang mit GMP-Zertifikaten, § 72a-Zertifikaten
und Zollunterlagen zusatzlichen Verwaltungsauf-
wand, obwohl die relevanten Informationen
grundsatzlich bereits digital verfugbar sind.

Konkrete Anderungsvorschlage:
= Starkere risikobasierte Bewertung von Drittstaa-

ten-Inspektionsberichten mit Fokus auf tatsachli-
che Relevanz fur Produktqualitat und Patientensi-
cherheit.

= Uberprufung der Deutschland-spezifischen Aus-
gestaltung der 88 72, 73 und 73a AMG im
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Hinblick auf eine starkere Harmonisierung mit eu-
ropaischen Vollzugstandards.

= Konsequente Nutzung und vollstédndige Pflege
der EudraGMDP-Datenbank als zentrale digitale
Nachweisplattform fur GMP-Zertifikate und be-
hordliche Berechtigungen.

= Digitalisierung und Vereinfachung bestehender
Dokumentations- und Nachweisprozesse im Ein-
fuhrverfahren, insbesondere im Zusammenhang
mit 8 72a AMG und Zollunterlagen nach 8§ 73 Abs.
6 AMG.

= Prifung, inwieweit papierbasierte Nachweise
durch digitale Verifizierungsprozesse ersetzt wer-
den kdénnen.

Erwartete Wirkung

» Reduktion administrativer Doppel- und Papier-
prozesse

= Verringerung nationaler Sonderwege und Wett-
bewerbsverzerrungen innerhalb der EU

= Beschleunigung von Einfuhrprozessen und ho-
here Planungssicherheit

= Beitrag zur Stabilisierung internationaler Liefer-
ketten und zur Versorgungssicherheit

Cluster 2: Effizienzsteigerung im Vollzug
Impuls 2.1. Effizienzsteigerung von Audits und In-

spektionen

Problembeschreibung:
Im regulatorischen Umfeld der pharmazeutischen

Industrie finden sowohl behérdliche GMP-Inspekti-
onen als auch privatwirtschaftliche Audits (z. B.
Lieferantenaudits, EHS-Audits oder PSCI-Prufun-
gen) statt.

Wahrend behordliche Inspektionen der staatlichen
Uberwachung und Qualitatssicherung dienen, ver-
folgen unternehmensinterne oder branchenbezo-
gene Audits eigene Compliance- und Nachhaltig-
keitsziele.

In der Praxis kommt es jedoch zu inhaltlichen
Uberschneidungen, insbesondere bei wiederkeh-
renden Priufgegenstanden wie Qualitdtsmanage-
mentsystemen, Lieferantenqualifizierung oder Do-
kumentationsprozessen. Dies fiuhrt zu
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redundanten Prifungen mit identischem Schwer-
punkt, jedoch unterschiedlichen Prifinstanzen.

Zuséatzlich variieren Dauer, Umfang und Doku-
mentationsanforderungen behdordlicher Inspektio-
nen teilweise erheblich. Dies erschwert die Res-
sourcenplanung auf Unternehmens- wie auch auf
Behordenseite und fuhrt zu erhéhtem administra-
tivem Aufwand.

Konkreter Anderungsvorschlag:

Behdrdliche Inspektionen — Harmonisierung und
Effizienzsteigerung

= Entwicklung bundeseinheitlicher Leitlinien zu
Umfang, Dokumentation und Dauer von GMP-
Inspektionen Uber die ZLG.

= Starkere Standardisierung von Inspektions-
schwerpunkten bei vergleichbaren Risikoprofi-
len.

= Prufung, inwieweit Ergebnisse anerkannter In-
spektionen (z. B. im Rahmen bestehender
MRAs) systematisch genutzt werden kdénnen,
um Doppelinspektionen zu vermeiden.

Privatwirtschaftliche Audits — Klarstellung der

staatlichen Rolle

= Priufung, inwieweit anerkannte Branchenstan-
dards (z. B. PSCI) im Rahmen behoérdlicher Risi-
koabwagungen berucksichtigt werden kénnen,
ohne die staatliche Aufsichtsfunktion zu erset-
zen.

= Forderung von Transparenz uUber bestehende
Auditstrukturen, um unnétige Parallelprifungen
zu reduzieren.

= Ausweitung und Nutzung von Mutual Recogni-
tion Agreements (MRA)

= Unterstutzung der weiteren Ausweitung und
konsequenten Nutzung bestehender MRAs zur
Reduktion internationaler Doppelinspektionen.

Impuls 2.2. Praxisgerechte Ausgestaltung des
Freigabeprozesses

Problembeschreibung:
Die Chargenfreigabe durch die Sachkundige Per-

son (Qualified Person, QP) wird im deutschen Voll-
zug teilweise so ausgelegt, dass sie nur bei physi-
scher Anwesenheit der QP in den in der Herstel-
lungs- oder Einfuhrerlaubnis genannten Betriebs-
rdumen erfolgen darf.
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Gleichzeitig werden Chargendokumentationen zu-
nehmend volistandig digital gefuhrt und bearbei-
tet. Sofern alle fur die Chargenfreigabe relevanten
Informationen elektronisch verfiigbar sind und ge-
eignete digitale Systeme genutzt werden, beste-
hen hinsichtlich Informationszugriff, Nachvollzieh-
barkeit und Qualitatssicherung keine grundlegen-
den Unterschiede zwischen einer Vor-Ort- und ei-
ner digitalen Remote-Freigabe.

Die fehlende bundeseinheitliche und rechtssichere
Anerkennung digitaler Chargenfreigaben fuhrt zu
Unsicherheiten im Vollzug und schrankt flexible
Arbeitsmodelle sowie effiziente Prozessablaufe un-
notig ein.

Konkreter Anderungsvorschlag:

= Bundeseinheitliche Klarstellung, dass digitale Re-
mote-Freigaben grundsatzlich zuléssig sind, so-
fern alle chargenrelevanten Informationen, Doku-
mente und Systeme vollstandig digital verfugbar
sind.

= Forderung einer risikobasierten und technologie-
neutralen Auslegung der bestehenden regulatori-
schen Anforderungen im GMP-Vollzug.

= Prifung einer ergédnzenden Klarstellung in der
AMWRHY zur rechtssicheren Nutzung digitaler
Chargenfreigaben.

= Verzicht auf zusatzliche standortbezogene Anfor-
derungen, sofern die Integritat, Verfugbarkeit und
Nachvollziehbarkeit der relevanten Daten gewahr-
leistet ist.

Erwartete Wirkung

= Erhéhung der Flexibilitdt und Effizienz bei Frei-
gabeprozessen

= Verbesserung moderner und standortibergrei-
fender Arbeitsmodelle

= Entlastung von Unternehmen und Behoérden
durch einheitliche Vollzugspraxis

= Beitrag zur Digitalisierung und Attraktivitat regu-
latorischer Tatigkeiten

Weitere Hinweise:
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Die bedarfsgerechte Prasenz der QP am Standort
bleibt von diesem Vorschlag unberihrt. Entschei-
dend ist, dass der Erlaubnisinhaber geeignete di-
gitale Systeme, Zugriffsrechte und technische
Rahmenbedingungen bereitstellt, die eine nach-
vollziehbare, sichere und GMP-konforme Chargen-
freigabe ermdglichen. Zusatzliche Anforderungen
an den privaten Arbeitsort der QP sollten nicht im
Vordergrund stehen, sofern Datenintegritat, Zu-
griffssicherheit und Nachvollziehbarkeit gewahr-
leistet sind

Impuls 2.3. Anpassung der Meldefrequenzen im
Betaubungsmittelrecht

Problembeschreibung:
Derzeit missen gemal 818 BtMG “Meldungen” je-

des halbe Jahr die Zahlen von Einfuhr und Ausfuhr
an die Bundesoberbehtrde gemeldet werden (All
und Alll Bogen der Halbjahresmeldung). Dies
fuhrt unter anderem aufgrund von 817 BtMG
“Aufzeichnungen” zu einem grofRen Aufwand bei
den Pharmafirmen.

Konkreter Anderungsvorschlag:
Der Vorschlag ist, dass das Intervall zur Meldung

nach 818 BtMG von 6 Monate auf 12 Monate an-
gepasst wird und somit der Burokratieaufwand
sinkt. Eine jahrliche Meldung wirde die Nachvoll-
ziehbarkeit weiterhin gewahrleisten, zugleich aber
wiederkehrende administrative Meldepflichten re-
duzieren.

Cluster 3: Digitalisierung im Arzneimittel-
vollzug
Impuls 3.1. Digitale Gebrauchsinformation

Problembeschreibung:
Die derzeitige Verpflichtung zur papiergebundenen

Packungsbeilage gemaR 8§ 11 AMG erschwert die
zeitnahe Umsetzung von Anderungen an der Ge-
brauchsinformation und fuhrt zu erheblichem ad-
ministrativem und logistischem Aufwand.

Insbesondere bei Aktualisierungen entstehen zu-
séatzliche Prozessschritte in Druck, Verpackung
und Distribution. Gleichzeitig bestehen parallele
digitale Informationsangebote, ohne dass diese
rechtlich gleichgestellt sind, was zu redundanten
Prozessen und eingeschrankter Flexibilitat fuhrt.

Konkreter Anderungsvorschlag:
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Erganzung von § 11 AMG zur rechtssicheren Aner-
kennung der digitalen Gebrauchsinformation als
gleichwertiger Zugang zur behdrdlich genehmig-
ten Information.

Der Zugang zur jeweils aktuellen, behérdlich ge-
nehmigten Version erfolgt Uber einen auf der Ver-
packung angebrachten mobil scannbaren Code
oder eine vergleichbare digitale Zugriffsldsung.

Im Zuge der Umsetzung des EU-Pharmapakets
sollte eine rechtssichere Gleichstellung digitaler
und papiergebundener Formate sichergestellt wer-
den, um zusatzliche nationale Anforderungen und
Doppelstrukturen zu vermeiden.

Erwartete Wirkung:

= Vereinfachung und Beschleunigung von Ander-
ungsprozessen

= Reduktion redundanter Druck-, Layout- und
Freigabeprozesse

= Erh6hung der Flexibilitat in Verpackung und Dis-
tribution

= Direkte Verfugbarkeit aktueller Informationen
fur Patientinnen und Patienten

= Beitrag zur Digitalisierung und Harmonisierung
im europaischen Kontext

Impuls 3.2. Digitale Apothekenbetriebserlaubnisse
in einem bundeseinheitlichen Portal zur effiziente-
ren Kundenqualifizierung

Problembeschreibung:
Die EU GDP-Guideline schreibt vor, dass Arznei-

mittel ausschlie8lich an rechtlich autorisierte Kun-
den abgegeben werden durfen und diese Berech-
tigung durch Erstprufungen sowie regelmagige
Re-Checks nachweislich bestatigt wird.

Die Kundenqualifizierung von Apotheken und
Krankenhausapotheken durch Pharmaunterneh-
men ist dabei stark manuell gepragt: Betriebser-
laubnisse werden lokal von zustédndigen Beho6rden
ausgestellt, liegen haufig nur als PDF/Scan vor
und mussen angefordert, verifiziert und dokumen-
tiert werden. Es fehlen eine bundeseinheitliche
Datenstruktur, digitale Echtheitsnachweise und ta-
gesaktuelle Statusinformationen. Das fuhrt

zu Mehrfachanfragen, langen Durchlaufzeiten und
einem erhéhten Compliance-Risiko durch veraltete
oder uneinheitliche Dokumente.

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

Konkreter Anderungsvorschlag:
Bundeseinheitliches Portal fir Apothekenbetriebs-

erlaubnisse: Aufbau eines zentralen, staatlich be-
triebenen Registers nach dem Vorbild von EudraG-
MDP, in dem alle Apothekenbetriebserlaubnisse
inkl. Status (gultig, ausgesetzt, widerrufen), Gul-
tigkeitszeitraum und behdordlicher Zustandigkeit
digital hinterlegt sind.

Impuls 3.3. Harmonisierte Nutzung bestehender
Datenbanken (z.B. EudraGMDP Datenbank)

Problembeschreibung:
Die EU-Richtlinie Uber die Gute Vertriebspraxis

von Humanarzneimitteln (EU GDP, 2013/C
343/01) verpflichtet alle Marktteilnehmer, Arznei-
mittel ausschlielich von autorisierten bzw. zuge-
lassenen Betrieben zu beziehen und nur an solche
abzugeben. Fir die Uberpriifung dieser Berechti-
gung stellt die EU-Kommission die EudraGMDP
Datenbank bereit, welche Herstellungs- und GroR3-
handelserlaubnisse sowie GDP-Zertifikate der Mit-
gliedstaaten zentral abbilden soll.

Aus Sicht der pharmazeutischen Industrie ist die
praktische Nutzbarkeit der Datenbank jedoch ein-
geschrankt:

In Deutschland werden Eintrage zu Grol3handelse-
rlaubnissen und GDP-Zertifikaten durch die zu-
standigen Landesbehdérden nicht durchgehend
vollstandig, zeitnah oder konsistent gepflegt. Teil-
weise fehlen Betriebe vollstandig, teilweise sind
Zertifikate veraltet oder nicht mehr gultig.
Dadurch entstehen Unsicherheiten im Rahmen der
gesetzlich geforderten Lieferanten- und Kunden-
qualifizierung. Fur Unternehmen bedeutet dies ei-
nen erhdhten Recherche-, Dokumentations- und
Kommunikationsaufwand mit einzelnen Behdrden,
um die regulatorische Berechtigung potenzieller
Vertragspartner zu verifizieren. Diese Situation
beeintrachtigt die effiziente Umsetzung der
GDP-Vorgaben und fuhrt zu potenziellen Compli-
ance-Risiken fur die beteiligten Marktakteure.

Konkreter Anderungsvorschlag:
Um die in der EU-GDP-Richtlinie geforderte Uber-

prufung zu unterstiutzen, ist es aus Sicht der
pharmazeutischen Industrie erforderlich, dass die
Eintrédge deutscher Betriebe in der EudraGMDP
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Datenbank vollstéandig, konsistent und zeitnah ge-
pflegt werden.

Eine verlassliche Datenbasis wirde sowohl den
Behorden als auch den pharmazeutischen Unter-
nehmen die Durchfilhrung von Lieferanten- und
Kundenqualifizierungen erleichtern und den admi-
nistrativen Aufwand reduzieren. Zudem wirde
eine systematische Pflege dazu beitragen, dass
die EudraGMDP Datenbank ihre Funktion als zent-
rale européische Informationsquelle optimal erful-
len kann.

Impuls 3.4. Einheitliche digitale Austauschplattfor-
men im Vollzug

Problembeschreibung:
Die Nutzung digitaler Austauschmaoglichkeiten

zwischen Unternehmen und Behdrden erfolgt der-
zeit nicht bundesweit einheitlich. Wahrend ein-
zelne Behorden digitale Kollaborationsplattformen
oder strukturierte Datenaustauschsysteme nut-
zen, fordern andere weiterhin papierbasierte Un-
terlagen oder nicht standardisierte Dokumenten-
formate.

Dies fuhrt zu fragmentierten Vorgehensweisen,
erh6htem administrativem Aufwand und unnéti-
gen Mehrfachformatierungen von Dokumenten.

Konkreter Anderungsvorschlag:
= EinfUhrung oder Festlegung einer bundesein-

heitlich nutzbaren digitalen Austauschplattform
fur behordliche Verfahren.

= Standardisierung von Einreichungsformaten und
Datenstrukturen.

= Forderung einer durchgéngig digitalen Verfah-
rensfuhrung im GMP- und Genehmigungsum-
feld.

Impuls 3.5. Digitalisierung in der Herstellung bun-
deseinheitlich harmonisieren

Problembeschreibung:
Die pharmazeutische Industrie treibt die Digitali-

sierung von Herstellungs- und Qualitatsprozessen
zunehmend voran, beispielsweise durch elektroni-
sche Herstell- und Prufprotokolle, Manufacturing
Execution Systems (MES), digitale Qualitatsmana-
gementsysteme sowie datenbasierte und Kl-ge-
stutzte Prozessuberwachung.

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

In der praktischen Umsetzung bestehen jedoch
erhebliche Unsicherheiten hinsichtlich der regula-
torischen Anforderungen und ihrer Auslegung. Un-
terschiedliche Erwartungshaltungen der zustandi-
gen Behorden sowie parallele Anforderungen aus
GMP-, Datenschutz-, IT-Sicherheits- und KRITIS-
Regelungen fihren zu erh6htem Abstimmungs-
und Dokumentationsaufwand.

Mit der Weiterentwicklung europaischer GMP-An-
forderungen, insbesondere im Zusammenhang
mit datengetriebenen und automatisierten Syste-
men, besteht zudem das Risiko uneinheitlicher
Bewertungsmalfstéabe im Vollzug. Dies kann Digi-
talisierungsprojekte verzégern und Investitionen
in innovative Produktionsansétze erschweren.

Konkreter Anderungsvorschlag:
= Entwicklung bundeseinheitlicher Vollzugshin-

weise zur regulatorischen Bewertung digitaler und
Kl-gestiitzter GMP-Systeme unter Koordination
der ZLG.

= Forderung einer risikobasierten und technologie-
neutralen Anwendung bestehender GMP-Anforde-
rungen bei digitalen Herstellungs- und Qualitats-
systemen.

= Klarung und Harmonisierung von Schnittstellen
zwischen GMP-, Datenschutz-, IT-Sicherheits- und
KRITIS-Anforderungen zur Vermeidung redundan-
ter Prifungen und Nachweise.

= Forderung einheitlicher Erwartungen hinsichtlich
Validierung, Dokumentation und Ubergangsfristen
bei der EinfUhrung neuer digitaler Technologien.

= Unterstiitzung eines strukturierten Austauschs
zwischen Behérden und Industrie zu innovativen
Digitalisierungs- und KI-Anwendungen im GMP-
Umfeld.

Erwartete Wirkung

» Reduktion regulatorischer Unsicherheiten bei Di-
gitalisierungsprojekten

= Vermeidung redundanter Pruf- und Dokumenta-
tionsanforderungen

= Beschleunigung innovativer Herstellungs- und
Qualitatsprozesse

= Forderung eines bundeseinheitlichen und
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innovationsfreundlichen Vollzugs
= Starkung der Wettbewerbsfahigkeit und Zu-
kunftsfahigkeit des Pharmastandorts Deutschland

Cluster 4: Regulatorische Ressourcen und
Fachkrafte
Impuls 4.1. MaBhahmen zur Abmilderung des

Fachkraftemangels im regulatorischen Umfeld

Problembeschreibung:
Die pharmazeutische Industrie in Deutschland

steht vor einer erheblichen Fachkrafteltucke, ins-
besondere in GMP-relevanten Funktionen in Pro-
duktion, Qualitatssicherung und Qualitatskon-
trolle. Besonders betroffen sind Sachkundige Per-
sonen (Qualified Persons), Fachpersonal in Quali-
tatssicherung sowie zunehmend auch IT- und Di-
gitalisierungsexperten im GMP-Umfeld. Gleichzei-
tig bestehen auch bei den zustdndigen Behérden
personelle Engpésse. Aus der Unternehmenspra-
xis wird berichtet, dass Inspektionsberichte in Ein-
zelfallen erst mit erheblichem zeitlichem Abstand
vorliegen. Dies kann Folgeprozesse, etwa CAPA-
MaRnahmen, Genehmigungen oder Zertifikate,
verzogern.

Regulatorische Anforderungen — insbesondere die
strikte nationale Auslegung von Qualifikationsan-
forderungen nach 88 14 und 15 AMG sowie kom-
plexe Anerkennungsverfahren — verstarken diese
Situation zusatzlich. Damit wird der Fachkrafte-
mangel zu einem indirekten Treiber von Verfah-
rensverzogerungen, administrativem Mehrauf-
wand und eingeschrankter Standortflexibilitat.

Konkreter Anderungsvorschlag:
Flexibilisierung der regulatorischen Auslegung bei

Sachkundeanforderungen

= EU-konforme, aber praxisnahere Auslegung der
Anforderungen an Sachkundige Personen ge-
man §8 14 und 15 AMG.

= Anerkennung neuer Studiengange (z. B. Bioche-
mie, Biotechnologie) sowie strukturierter Wei-
terbildungsprogramme.

= Beschleunigung und Standardisierung der Aner-
kennung auslandischer Qualifikationen.

Effizienzsteigerung im behdordlichen Vollzug

= Risikobasierter Ansatz bei Inspektionsplanung
und Berichtserstellung.

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

= Nutzung standardisierter Templates zur Verkur-
zung von Berichtslaufzeiten.

= Starkere Harmonisierung tber die ZLG zur Re-
duktion redundanter Prufanforderungen.

Flexibilisierung staatlicher Qualifizierungsférde-

rung

= Ermdglichung modularer und digitaler Weiterbil-
dungsformate.

= Absenkung starrer Mindestanforderungen an
Forderprogramme zur schnelleren Integration
von Quereinsteigenden.

Priorisierung und Umsetzungsrah-
men

Die in diesem Papier dargestellten MaRnahmen
unterscheiden sich hinsichtlich ihrer rechtlichen
Eingriffstiefe, ihrer administrativen Komplexitat
sowie ihres zeitlichen Umsetzungsbedarfs. Fur
eine strukturierte und realistische Weiterentwick-
lung im Dialog wird eine Priorisierung nach Wir-
kung, Umsetzbarkeit und Zustéandigkeit vorge-
schlagen.

Leitprinzip bleibt dabei eine risikobasierte, harmo-
nisierte und digital unterstitzte Anwendung be-
stehender Regelwerke bei unverandert hohem Ni-
veau von Qualitat und Patientensicherheit.

Kriterien der Priorisierung

Die Einordnung der Mallnahmen kann insbeson-
dere anhand folgender Kriterien erfolgen:

= Rechtlicher Anpassungsbedarf (Vollzugspraxis,
Verordnung oder Gesetz)

= Zustandigkeitsebene (Land, Bund, EU)

= Burokratieentlastungspotenzial und Ver-
sorgungsrelevanz

= Umsetzungskomplexitat (IT, Personal, Koordina-
tion)

Gestufte Umsetzungslogik

Kurzfristig (0—12 Monate)

Fokus auf MaRnahmen, die ohne gesetzliche An-
derungen durch Vollzugsharmonisierung, Koordi-
nation oder Digitalisierung umgesetzt werden
kénnen (,,Quick Wins*).
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Mittelfristig (12—24 Monate)

MafRnahmen mit Anpassungsbedarf auf Verord-
nungs- oder Verwaltungsebene sowie mit erhoh-
tem Abstimmungsbedarf zwischen Bund und Lan-
dern.

Langfristig (Uber 24 Monate)

Strukturelle Anpassungen, die gesetzgeberische
Verfahren oder grundlegende rechtliche Anderun-
gen erfordern.

Diese gestufte Vorgehensweise ermdéglicht es,
kurzfristige Entlastungspotenziale zu realisieren,
gleichzeitig strukturelle Verbesserungen vorzube-
reiten und langfristige Reformen gezielt zu adres-
sieren.

Die konkrete Zuordnung einzelner MaBnahmen zu
diesen Kategorien kann Gegenstand der weiteren
fachlichen Diskussion sein

Zustandigkeiten und zentrale Um-
setzungshebel

Die in diesem Papier dargestellten MalRnahmen
betreffen unterschiedliche Regelungs- und Voll-
zugsebenen (Bund, Lander, EU). Fur eine wirk-
same Umsetzung ist eine klare Zuordnung von
Zustandigkeiten sowie ein abgestimmtes Zusam-
menwirken der beteiligten Akteure erforderlich.
Ziel dieses Kapitels ist es, die zentralen Verant-
wortungsbereiche und Umsetzungshebel Uber-
blicksartig darzustellen.

Bundesebene — Bundesministerium fur Ge-
sundheit (BMG)

Rolle und Zustandigkeit

Das BMG setzt den nationalen regulatorischen
Rahmen im Arzneimittelrecht und tbernimmt eine
zentrale Koordinierungsfunktion zwischen Bund,
Landern und européischer Ebene.

Zentrale Hebel
= Weiterentwicklung gesetzlicher und unterge-

setzlicher Regelungen im Arzneimittelrecht

= Forderung eines risikobasierten und harmoni-
sierten Vollzugsansatzes

= Initiierung und Koordination von Bund-Lander-
Abstimmungen

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

= Aktive Mitgestaltung europaischer Regelung-
sprozesse

Lander und zustandige Landesbehorden
(Arzneimittelvollzug)

Rolle und Zustandigkeit

Die Lander verantworten den operativen Vollzug
des Arzneimittelrechts, insbesondere Genehmi-
gungsverfahren, Inspektionen und die praktische
Anwendung regulatorischer Anforderungen.

Zentrale Hebel
= Harmonisierung der Vollzugspraxis durch abge-

stimmte Auslegung und Anwendung regulatori-
scher Anforderungen

= Starkung risikobasierter Entscheidungsansatze
im Vollzug

= Digitalisierung und Standardisierung von Ver-
fahren und Kommunikationsprozessen

= Effizienzsteigerung bei Inspektionen und
Genehmigungsverfahren

ZLG — Koordinierungs- und Harmonisie-
rungsebene

Rolle

Die ZLG nimmt eine zentrale Rolle bei der bundes-
weiten Harmonisierung des Arzneimittelvollzugs
ein und fungiert als Plattform fur abgestimmte
Auslegung und Standardisierung.

Potenziale
= Erarbeitung bundeseinheitlicher Vollzugs-

empfehlungen

= Entwicklung praxisorientierter Leitlinien

= Forderung des strukturierten Austauschs zwi-
schen Behorden und Industrie

= UnterstUtzung einer konsistenten nationalen
Umsetzung europaischer Vorgaben

Eine weitere Starkung der ZLG kann dazu beitra-
gen, Unterschiede im Vollzug zu reduzieren und
die bundeseinheitliche Anwendung regulatorischer
Anforderungen zu verbessern.

Zusammenfassende Umsetzungslogik

Ein wirksamer Burokratieabbau im Arzneimittel-
recht erfordert ein koordiniertes Vorgehen tber
alle Ebenen hinweg:
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= Weiterentwicklung des regulatorischen Rahmens
auf Bundesebene,

= konsequente Harmonisierung und Effizienzstei-
gerung im Vollzug auf Landerebene,

= sowie die Starkung koordinierender Strukturen
und Abstimmungsprozesse.

Ergédnzend kommt der aktiven Mitgestaltung euro-
paischer Regelungen eine zentrale Bedeutung zu,
um neue burokratische Belastungen frihzeitig zu
vermeiden.

Zentrales Leitprinzip bleibt dabei eine risikoba-
sierte, harmonisierte und digital unterstitzte An-
wendung bestehender Regelwerke — bei unveran-
dert hohem Niveau von Qualitat und Patientensi-
cherheit.

Dialog und weitere Konkretisierung
des Burokratieabbaus im Arzneimit-
telrecht

Die in diesem Papier dargestellten Vorschlage ver-
stehen sich als nicht abschlieBende strukturierte
Grundlage fur einen vertieften fachlichen Aus-
tausch und die weitere Konkretisierung praxisna-
her MaRnahmen zum Burokratieabbau im Arznei-
mittelrecht.

Das vorliegende Papier ist dabei ausdricklich als
fortlaufendes Arbeitsdokument angelegt. Die iden-
tifizierten Handlungsfelder und Impulse sollen im
Lichte weiterer fachlicher Diskussionen, prakti-
scher Erfahrungen sowie regulatorischer Entwick-
lungen kontinuierlich Gberprift, priorisiert und
weiterentwickelt werden.

Fur einzelne Themenfelder — insbesondere im Be-
reich GMP-Harmonisierung, Digitalisierung, Ein-
fuhrregelungen und europaischer Mitgestaltung
besteht aus Sicht der Praxis ein besonderer Be-
darf an vertiefter Bearbeitung im Dialog mit dem
Bundesministerium fur Gesundheit, den zustandi-
gen Landesbehoérden sowie weiteren beteiligten
Stellen.

Ziel ist es, priorisierte MaRnahmen in geeigneten

Formaten (z. B. Fachgespréache, Bund-Lander-Ab-
stimmungen oder Pilotprojekte) weiter zu konkre-
tisieren, ihre Umsetzbarkeit zu priufen und schritt-
weise in die Praxis zu Uberfuhren.

V fa Die forschenden
= Pharma-Unternehmen

Die Clusterstruktur und die vorgeschlagene Priori-
sierungslogik sollen dabei eine fortlaufende Er-
ganzung und strukturierte Einordnung weiterer
Impulse ermdglichen.

Kontakt

FuUr Ruckfragen und Koordination weiterfihrender
Gespréache steht zur Verfigung:

Dr. Simona Riedel
Manager Manufacturing
Apothekerin, Diplompharmazeutin

Charlottenstralle 59
10117 Berlin

Tel.: +49 30 206 04-310
Mobil: +49 1520 1596627
E-Mail: s.riedel@vfa.de

Stand 06.2026
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