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Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)
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Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)

Begriffe / Definitionen:

Es gelten folgende Quellen zur Festlegung von Begriffen / Definitionen:

e Medizinproduktgesetz, giiltige Fassung
e Verordnung (EU) 2017 / 745

e Verordnung (EU) 2017 / 746

e EU - GMP Leitfaden, gliltige Fassung

Begriff

Definition

Amtliche Qualitatssicherung

Der Prozess, mit dem sich zustdandige nationale Einkaufsorganisationen
(z.B. Beschaffungsbehoérden) Vertrauen in das Einhalten vertraglich fest-
gelegter Qualitatsanforderungen verschaffen.*).

In nationalen (deutschen) Vertragen kann auf Grundlage von § 12 der
regelmaRig mitgeltenden VOL/B (Verdingungsordnung fur Leistungen -
Teil B’), amtliche Qualitdtssicherung in Form der "Glteprifung" ergén-
zend vertraglich vereinbart werden.

Auftraggeber Regierungs- und/oder NATO-Organisationen, die mit einem Auftragneh-
mer einen Vertrag abschlielRen, in dem die Produkt- und Qualitatsanfor-
derungen festgelegt sind.

Auftragnehmer Organisation (Unternehmen), die dem Auftraggeber im Rahmen eines
Vertrages Produkte liefert.

BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

CAPA Corrective and Preventive Action, (deutsch: Korrektur- und Vorbeuge-
malnahmen)

DIMDI Deutsches Institut fiir medizinische Dokumentation und Information

FDA Food and Drug Administration (USA)

FLI Friedrich-Loeffler-Institut

GQAR Verantwortliche Person fir die amtliche Qualitatssicherung beim Auf-

traggeber. (ggf. auch Guteprifer)

Gute Herstellungspraxis (GMP)

Gute Herstellungspraxis (Good Manufacturing Practice, GMP) ist der Teil
der Qualitatssicherung, die gewahrleistet, dass Produkte gleichbleibend
nach den Qualitatsstandards produziert und geprift werden, die der vor-
gesehenen Verwendung nach der Zulassung, der Genehmigung fir die
klinische Priifung bzw. der Produktspezifikation entsprechen.

Gute Vertriebspraxis (GDP)

Die gute Vertriebspraxis ist der Teil der Qualitdtssicherung, mit dessen
Hilfe gewahrleistet wird, dass die Qualitdt von Arzneimitteln wahrend
samtlicher Etappen der Lieferkette — vom Herstellungsort bis zur Apo-
theke oder zu der zur Abgabe von Arzneimitteln an die Offentlichkeit er-
machtigten oder befugten Person — erhalten bleibt.

NATO North Atlantic Treaty Organization
PEI Paul — Ehrlich - Institut
TS-QMA Technische Spezifikation: Qualitdtssicherungsanforderungen zur Liefe-

rung von Medizinprodukten und Arzneimittel an die Bundeswehr

Unterlieferanten / Unterauftrag-
nehmer

Unterauftragnehmer oder Unterlieferanten beliefern den Auftragneh-
mer mit Produkten und / oder Dienstleistungen.

Verwaltungshelfer

Externer Mitarbeiter des Auftraggebers, der im Rahmen der amtlichen
Qualitatssicherung unterstitzt.

LG

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

BAAINBw 7tQ1.3

Version: 2019 - 08 - 08 Seite 3von 13



Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)

Anwendungsbereich

Die , Technische Spezifikation” Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinproduk-
ten und Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA) ist ein Dokument, das die Bundeswehr vertraglich
mit den Auftragnehmern / Lieferanten erganzend zu den nationalen und EU - Rechtsnormen verein-
bart, falls Medizinprodukte und oder Arzneimittel eingekauft werden.

Damit sich die Auftragnehmer auf die neuen Vorgaben einstellen konnen, gilt in der TS-QMA der Ab-
schnitt , Vertragliche Qualitatssicherungsanforderungen” bis zum 25.05.2020 als verbindlicher Leitfa-
den und ist danach ab dem 26.05.2020 voll umfanglich zu erfiillen. Alle anderen Vorgaben der TS-QMA
gelten mit sofortiger Wirkung als vertragliche vereinbarte Vorgabe, z.B. Auditrechte.

Qualitdtssicherung fiir sonstige Produkte, die nicht den Medizinprodukten / (inkl. In-vitro-Di-
agnostikum) oder Arzneimittel zuzuordnen sind:

e Gesetzliche Vorgaben zu Qualitatssicherung sind immer einzuhalten, auch wenn diese
Vorgaben in der TS-QMA nicht aufgefiihrt sind. (z.B. Kosmetikartikel)

e Ergdnzend gilt die NATO-Qualitdtssicherungsanforderungen fur Endprifungen und Test,
Ausgabe C, 1.Fassung, Dezember 2017

Zweck

Die TS-QMA legt fiir die Wirtschaftsakteure Handler oder Hersteller Mindestqualitatsanforderungen
fest, die liber die gesamte Lieferkette aus Kundensicht (Bundeswehr) einzuhalten sind. Zusatzlich wer-
den Zutrittsrechte, Prifrechte und Auditrechte fiir Beauftragte des Auftraggebers vertraglich verein-
bart. Die vorliegende TS-QMA enthalt die Anforderungen, deren ordnungsgemaRe Anwendung Ver-
trauen in die Fahigkeit des Auftragnehmers schafft, Produkte zu liefern, die den vertraglichen Anfor-
derungen des Auftraggebers entsprechen.
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Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)

Amtliche Qualitatssicherung und Giutepriifung

Grundsatzlich verzichtet der 6ffentliche Auftraggeber auf eine Giitepriifung, es sei denn die Gitepru-
fung wird im Vertrag gefordert.

Alle Produkte unterliegen aber dem vertraglichen Recht der amtlichen Qualitatssicherung. Der Auf-
traggeber darf sich im angemessenen Umfang beim Auftragnehmer lberzeugen, dass die Vorgaben
zur Qualitatssicherung eingehalten werden, z.B. durch ein Kundengesprach vor Ort oder auch durch
ein Audit.

Von diesen Recht kann der Auftraggeber nur dann Gebrauch machen, wenn:

e Gewabhrleistungsfalle, Vorkommnisse beim Auftraggeber eingetreten sind

e Der Auftragnehmer die zustdndigen Behdrden (oder den Auftraggeber) iber Produktrisiken
Informiert hat

e Die CE —Kennzeichnung auf Grundlage einer Baumusterpriifung erfolgte und im Ausnahme-
fall kein Qualitatsmanagementsystem nach DIN EN ISO 13485 vorliegt.

e Proben von Produkten zur Qualitatskontrolle gezogen werden mussen, die in Prifinstituten
der Bundeswehr untersucht werden sollen.

e Falls der Auftraggeber / Einkauf eine Potentialanalyse oder Lieferantenqualifizierung durch-
flihren moéchte, ist beidseitiges Einvernehmen erforderlich.

e Beauftragte des Auftraggebers der Bundeswehr vor Ort Produktinformationen einholen moch-
ten.

e Beauftragte des Auftraggebers der Bundeswehr vor Ort Risikobewertungen aus Kundensicht
darlegen mochten.

e Eine vertraglich festgelegte amtliche Qualitdtssicherung in Form einer Gitepriifung vereinbart
wurde.

Zutrittsrechte und Unterstiitzungsrechte

Die Bundeswehr vereinbart mit dem Auftragnehmer die hier hinterlegten Zutrittsrechte und Unter-
stltzungsrechte, auch wenn diese selten in der Praxis zur Anwendung kommen werden. Es kann vor-
kommen, dass Beauftragte des Auftraggebers sich vor Ort von der vertraglichen Qualitatssicherung
Uberzeugen mochten, z.B. bei einer Lieferantenqualifizierung, amtlichen Qualitatssicherung etc.

Beauftragte des Auftraggebers kdnnen sein:

e Mitarbeiter Bundeswebhr, z.B. Apotheker, Arzte, Soldaten, Projektleiter, Einkdufer, Giitepriifer
/ Mitarbeiter Zentrum technisches Qualitdtsmanagement
e Verwaltungshelfer
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Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)

Der Auftraggeber hat sicherzustellen, dass Beauftragte des Auftraggebers fachlich kompetent sind, z.B.

n:

Bewertung von Prozessen im Bereich der Qualitatssicherung (keine Produktbewertung)
Fachliche Bewertungen aus Sicht des Auftraggebers / Kunde Bundeswehr

Informationen, die der Auftraggeber beim Auftragnehmer erhalt, diirfen nicht an Dritte weitergegeben

werden, es sei denn - Meldewege sind einzuhalten, z.B. Meldung an zustdndige Behorden oder z.B.

auch an betroffene NATO Staaten, falls eine amtliche Qualitatssicherung - in Form einer internationa-

len Glteprifung, vereinbart wurde.

Der Auftragnehmer gewdhrt gegeniiber Beauftragte des Auftraggebers folgende Zutrittsrechte und

Unterstitzungen:

1.

10.
11.

Das Zutrittsrecht zu allen Einrichtungen, in denen die vertraglich vereinbarten Arbeiten
durchgefiihrt werden.

Bereitstellung von Informationen, die die Erfullung der vertraglich festgelegten Anforderun-
gen betreffen

Uneingeschrinkte Méglichkeit, zur Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen der TS-
QMA

Die uneingeschrinkte Méglichkeit, zur Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen der TS-
QMA ist beim Unterlieferanten sicherzustellen. Der Auftragnehmer wird benachrichtigt, be-
vor die Uberpriifung stattfindet.

Unterstlitzungen fir die Teilnahme als Beobachter, um aus Kundensicht zu bewerten, wie
der Auftragnehmer oder Unterauftragnehmer die Beurteilung, Verifizierung, Validierung, Te-
stung, Prifungen oder Freigabe von Produkten durchfihrt.

Bereitstellung von Rdumlichkeiten. Raume miissen verschlossen werden kdnnen.

Zugang zu Informations- und Kommunikationseinrichtungen

Vorlage von Unterlagen des Auftragnehmers, die zur Bestitigung der Ubereinstimmung des
Produkts mit den vertraglichen Anforderungen notwendig sind.

Ausfertigung von Unterlagen des Auftragnehmers, die zur Bestatigung der Ubereinstimmung
des Produkts mit den vertraglichen Anforderungen notwendig sind.

Einsichtnahme in die Risikomanagementdokumentation und den CAPA Prozess

Einsichtnahme in die Medizinproduktakte.
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Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)

Ansprechpartner fiir Beauftragte des Auftraggebers

Ansprechpartner(in) fiir die Qualitdtssicherung

Die oberste Leitung des Auftragnehmers ernennt aus der Managementorganisation eine(n) Manage-
mentbeauftragte(n) fur amtliche Qualitatssicherungsangelegenheiten, die/der unabhangig von ande-
ren Aufgaben die erforderliche organisatorische Befugnis und Freiheit haben muss, Qualitdtsprobleme
zu l6sen. Sie/er ist der obersten Leitung direkt unterstellt. Bei kleinen Unternehmen darf der Ge-
schéftsfihrer diese Funktion Gbernehmen.

Die/der Managementbeauftragte hat u.a. die Verantwortung und die Befugnis sicherzustellen, dass
die fir das Qualitatsmanagementsystem erforderlichen Verfahren eingerichtet, umgesetzt und auf-
rechterhalten werden und dies schlieBt auch die Zusammenarbeit mit dem GQAR und/oder dem Auf-
traggeber beziglich Qualitat ein. Die/der Managementbeauftragte muss im Hinblick auf das Qualitats-
management Uber die ndtige Kompetenz verfligen.

Audit des Auftraggebers

Liegt ein Recht des Auftraggebers vor, eine amtliche Qualitatssicherung durchzufiihren, so darf der
Auftraggeber Uber Beauftragte auch ein Lieferantenaudit, aus Sicht Auftragnehmer Kundenaudit,
durchfiihren. Das Audit kann sich aus verschiedenen Auditarten zu einem Gesamtaudit ergeben, z.B.
Systemaudit, Prozessaudit, Verfahrensaudit, CAPA Audit etc. Eine beiderseitig gewollte Lieferanten-
qualifizierung kann ebenfalls ein Audit erfordern.

In welcher Form das Audit ablduft, wird im konkreten Einzelfall zwischen Auftraggeber und Auftrag-
nehmer abgestimmt.
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Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)

Vertragliche Qualititssicherungsanforderungen

. Medizinprodukte / In-vitro-Diagnostikum inklusive Zubehor
. Arzneimittel inklusive Zubehor
° Gesetzliche Vorgaben

Fiir Medizinprodukte / (inkl. In-vitro-Diagnostikum) gilt:

Achtung: Héindler, Importeure oder andere Personen kénnen nach den Verordnungen (EU) 2017/745 Artikel 16 (ab 26.Mai
2020) und (EU) 2017/746 (ab 26. Mai 2022) Artikel 16 zum Hersteller werden. Alle Wirtschaftsakteure (Hersteller, Hédndler,
Importeure, Bevollmdchtigte) bekommen neue gesetzliche Aufgaben.

Allgemeine Anforderungen fiir Hindler und Hersteller

. Alle Produkte missen Uber ein fiir Medizinprodukte / (oder In-vitro-Diagnostikum) gtiltiges CE
Kennzeichen verfligen.

° Dem Lieferumfang liegt eine fiir Medizinprodukte giiltige EU / (alt EG)- Konformitatsbescheini-
gung bei.

. Alle gesetzlichen Vorgaben zur Qualitatssicherung sind einzuhalten.

Qualitatssicherungsanforderungen Importeure, Bevollmachtigte

. Es gelten die gesetzlichen Vorgaben.

Vertragliche Qualitatssicherungsanforderungen der Handler

. Handler haben zu prifen, dass fiir das jeweilige Medizinprodukt eine EU — Konformitatserkla-
rung vorliegt und ein CE Kennzeichen angebracht ist.

. Handler haben zu priifen, dass die Hersteller von Medizinprodukten eine Qualitatssicherung
durchgefiihrt haben, die mindestens den Vorgaben TS-QMA entspricht. Produkte, fiir die keine
entsprechende Qualitatssicherung durchgefihrt wurde, dirfen nicht an die Bundeswehr ausge-
liefert werden.

. Die Lagerungs- und Transportbedingungen des jeweiligen Medizinproduktes miissen den Vor-
gaben des Herstellers entsprechen.

. Bei Produkten mit begrenzter Lagerzeit muss durch den Handler eine Kontrolle des Verfallda-
tums erfolgen. Die verbleibende Lagerzeit ist zu ermitteln und dem Auftraggeber noch vor der
Auslieferung mitzuteilen.

° Vor Auslieferung von Medizinprodukten haben Handler zu priifen, dass keine Risikoinformatio-
nen, Produktrickrufe flr das jeweilige Produkt anstehen. Neben den Herstellerinformationen
sind auch Informationen des BfArM und des PEI, zu beriicksichtigen. Produkte, fir die Rickruf-

aktionen oder Risikoinformationen vorliegen, diirfen nicht an die Bundeswehr geliefert werden.
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Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)

) Handler, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehoriger der Gesundheitsberufe, der Pa-
tienten oder Anwender iber mutmaRliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Pro-
dukt, das sie bereitgestellt haben, zugehen, leiten diese unverziiglich an den Hersteller und ge-
gebenenfalls den Bevollmachtigten des Herstellers und den Importeur weiter. Sie fliihren ein
Register der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und der Riickrufe und Riicknahmen,
und sie halten den Hersteller und gegebenenfalls dessen Bevollmachtigten und den Importeur
iber diese UberwachungsmaRnahme auf dem Laufenden und stellen ihnen auf deren Ersuchen
alle Informationen zur Verfigung.

. Handler hdandigen dem Auftraggeber auf Ersuchen alle Informationen und Unterlagen aus, die
ihnen vorliegen und die fiir den Nachweis der Konformitat eines Produkts erforderlich sind.

° Handler haben ihre Lieferanten / Hersteller hinsichtlich Qualitdt zu bewerten. Diese Bewertung
muss nachvollziehbar Einfluss auf die zukiinftige Auswahl aller Einkaufsquellen haben.

. Ist dem Handler bekannt, dass die vom Hersteller vorgesehene Zweckbestimmung des Medizin-
produktes nicht mit der tatsachlichen Anwendung der Bundeswehr Ulbereinstimmt, wird der
Handler dem Auftraggeber dariiber in Kenntnis setzen und bei Notwendigkeit MaRnahmen ein-

leiten.

Vertragliche Qualitatssicherungsanforderungen der Hersteller
Grundsatzlich fordert die Bundeswehr von Herstellern der Medizinprodukte, dass ein Qualitdtsmana-
gementsystem nach DIN EN ISO 13485 vorhanden sein muss und fir Medizinprodukte der Bundeswehr

anzuwenden ist.

Gesetzliche Vorgaben zur Qualitatssicherung und dem Risikomanagement sind immer einzuhalten. Ab

Mai 2020 (MP) und Mai 2022 gelten neue gesetzliche Mindestvorgaben der Verordnungen (EU):

e Verordnung (EU) 2017/745 verbindliche voll umfangliche Anwendung ab 26.Mai 2020
e Verordnung (EU) 2017/746 verbindliche voll umfangliche Anwendung ab 26.Mai 2022

Der Hersteller hat, soweit moglich, seine Produkte zu iberwachen, die er an die Bundeswehr geliefert
hat und zu bewerten, ob die jeweilige Zweckbestimmung eingehalten wird. In einigen Ausnahmefallen
(muss vertraglich ersichtlich sein) werden Medizinprodukte in Luftfahrzeugen, Schiffen, Panzer und

Zelte der Bundeswehr mit unterschiedlichen weltweiten klimatischen Bedingungen betrieben.:

° Vibrationen, z.B. beim Einbau im Panzer
. Salznebelbestadndigkeit bei Verwendung bei der Marine
° Hohenlage, z.B. Einsatz in Flugzeugen — mit dem Risiko, dass die Durchschlagsfestigkeit der

Elektronik abnimmt.
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Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)

Bei Notwendigkeit sind HartungsmaRBnahmen, unter Beteiligung Benannter Stellen, durch den Auftrag-
nehmer einzuleiten, um einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten — Sicherheit fir Patienten, Anwender

und Dritte. Die Zweckbestimmung ist nach HartungsmaRRnahme zu aktualisieren.

Fiir Medizinprodukte der Klasse 1, 1* und 2a oder In-vitro-Diagnostika — mit geringen Risiko sind Aus-
nahmen zuldssig, wenn der Hersteller als Voraussetzung fiir die CE Kennzeichnung eine Baumusterpri-
fung verwendet. Mindestanforderungen zur Qualitdtssicherung konnen aus der nachfolgenden Tabelle

entnommen werden. Ein Qualitdtsmanagementsystem nach 21 CFR 820 wird durch die Bundeswehr

anerkannt.
Mindestvorgaben Qualitatssicherung
Medizinprodukte
Medizinprodukt Klasse 3 und 2b, invasiv ° DIN EN ISO 13485
. DIN EN ISO 14971
° DIN EN I1SO 10993
Medizinprodukt Klasse 3 und aktive Medizin- | e DIN EN ISO 13485
produkte . DIN EN ISO 14971
Medizinprodukt Klasse 2b . DIN EN ISO 13485
Medizinprodukte Klasse 2a, 1* und 1 Grundsatzliche gilt als Mindestvorgabe:
o DIN EN ISO 13485.
Im Ausnahmefall:
. z.B. bei kleinen Unternehmen: CE - Kennzeichen
auf Grundlage Baumusterprifung
Im Ausnahmefall toleriert der Auftraggeber, dass mindes-
tens die Qualitatssicherung auf Grundlage der gesetzlichen
Vorgaben erfolgt. Der Auftragnehmer hat in diesen Fall qua-
litatssichernde MaRnahmen durchzufihren, um die Sicher-
heit von Patienten, Anwendern und Dritte sicherzustellen.
Harmonisierte Normen sind anzuwenden, wo regulatorisch
sinnvoll. Der Auftraggeber ist berechtigt, sich vor Ort beim
Auftragnehmer zu Uberzeugen, wie die Qualitdtssicherung
erfolgt.
In-vitro-Diagnostika
In-vitro-Diagnostika ° DIN EN ISO 13485
. Bei hohen Risiko: DIN EN ISO 13485 und DIN EN
ISO 14971
In-vitro-Diagnostika, wo eine Baumusterpri- | e Im Ausnahmefall toleriert der Auftraggeber, dass
fung fiir das das CE — Kennzeichen erfolgte. mindestens die Qualitatssicherung auf Grundlage
der gesetzlichen Vorgaben erfolgt. Der Auftrag-
nehmer hat qualitdtssichernde MaRnahmen
durchzufiihren, um die Sicherheit von Patienten,
Anwendern und Dritte sicherzustellen. Harmoni-
sierte Normen sind anzuwenden, wo regulatorisch
sinnvoll. Der Auftraggeber ist berechtigt, sich vor
Ort beim Auftragnehmer zu lberzeugen, wie die
Qualitatssicherung erfolgt.
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Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)

Fiir Arzneimittel (einschliefSlich Tierarzneimittel) gilt:
Allgemeine glltige Vorgaben:

e Essind nur zugelassene Arzneimittel zu vertreiben

e Gesetzliche Vorgaben sind einzuhalten, z.B.:
0 Arzneimittelgesetz und Verordnungen zum Arzneimittelgesetz
O EU - GMP Leitfaden

e ,Gute Vertriebspraxis” nach EC Leitlinie 2013/C 343/01

Anforderungen fiir Hindler (Arzneimittel / Tierarzneimittel):

e Fir Handler gelten die Anforderungen der ,,Gute Vertriebspraxis“ nach EC Leitlinie 2013/C
343/01.
e Handler haben in den Vertragen mit ihren Lieferanten vertraglich sicherzustellen:

1. Das Unteraufragnehmer und Unterlieferanten die Vorgaben des EU GMP Leitfadens um-
setzen und die Weiterleitung dieser Anforderung bis zum Produktionsbetrieb sicherstel-
len. Dies gilt auch fir Lander auBerhalb der EU.

2. Dass der Handler auf Anfrage die jeweilige Fertigungsstatte besichtigen darf, um sich von
der ordnungsgemalen Umsetzung aller rechtlichen Vorgaben zu tGberzeugen.

e Gesetzliche Meldewege sind auch durch Handler (iber die gesamte Lieferkette sicherzustel-
len.

Anforderungen fiir Hersteller (Arzneimittel / Tierarzneimittel):

e Der Hersteller hat ein pharmazeutisches Qualitdtsmanagementsystem im Unternehmen zu be-
treiben und weiter zu entwickeln.

e Eine,Gute Herstellungspraxis“ (Good Manufacturing Practice, GMP) ist der Teil der Qualitats-
sicherung, die gewahrleistet, dass Produkte gleichbleibend nach den Qualitatsstandards pro-
duziert und gepriift werden, die der vorgesehenen Verwendung nach der Zulassung, der Ge-
nehmigung fur die klinische Prifung bzw. der Produktspezifikation entsprechen. Der Hersteller
hat dies sicherzustellen und den gesetzlichen geforderten EU — GPM - Leitfaden anzuwenden.

e Gesetzliche Vorgaben sind einzuhalten, z.B. Arzneimittelgesetz, Verordnungen zum Arzneimit-
telgesetz

Meldepflichten der Auftragnehmer
e Fir Medizinprodukte inklusive Zubehor / In-vitro-Diagnostikum inklusive Zubehér hat der Auf-
tragnehmer alle schwerwiegenden Vorkommnisse und SicherheitskorrekturmaRnahmen, an
die zustandigen Behorden zu melden.
e Fir Arzneimittel und Tierarzneimittel sind die gesetzlichen Meldewege durch den Auftragneh-
mer sicherzustellen.

Zusatzlich kann der Auftraggeber Gber folgende E-Mailadresse benachrichtigt werden, falls dies vom
Risiko her fiir erforderlich erachtet wird.

AMMPSicherheit@Bundeswehr.org
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Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)

Normen und Gesetze / Verordnungen

Norm Bezeichnung Version
2013/C 343/01 Leitlinien vom 5. November 2013 fiir die gute Vertriebspra- | 05.11.2013
xis von Humanarzneimitteln. Diese Leitlinien beruhen auf
Artikel 84 und Artikel 85b Absatz 3 der Richtlinie
2001/83/EG und EU Richtlinie 2011 / 62 EU
AMWHYV Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung —|Jeweils aktuelle Ausgabe

AMWHYV / Anmerkung: hier wird der EU GMP Leitfaden ver-
bindlich gefordert.

Arzneimittelgesetz, inklusive da-
zugehorigen Verordnungen

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittel-
gesetz - AMG)

Jeweils aktuelle Ausgabe

DIN EN ISO 10993

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten (Teil 1 -
Teil xx) / Anmerkung: Die biologische Sicherheit der Medi-
zinprodukte ist auf Grundlage der Normenreihe der DIN
EN ISO 10993 zu bewerten und sicherzustellen.

Jeweils aktuelle Ausgabe

DIN EN ISO 13485

Medizinprodukte - Qualitdtsmanagementsysteme - Anfor-
derungen flr regulatorische Zwecke

Jeweils aktuelle Ausgabe

DIN EN ISO 14971

Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements
auf Medizinprodukte

Jeweils aktuelle Ausgabe

EU GMP Leitfaden

Die Regelung der Arzneimittel in der Europdischen Union:
EU Leitlinien flr die Gute Herstellungspraxis, Humanarznei-
mittel und Tierarzneimittel

Jeweils aktuelle Ausgabe

Medizinproduktgesetz, inklusive
dazugehdrigen Verordnungen

Gesetz Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz -
MPG) / Achtung, groRe Anderungen ab Mai 2020 und Mai
2022 sind zu erwarten.

Jeweils aktuelle Ausgabe

Richtlinie 2011/62/EU

EU Richtlinie zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarznei-
mittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von
gefdlschten Arzneimitteln in die legale Lieferkette

2011

Verordnung (EU) 2017/745

Verordnung der EU {iber Medizinprodukte, zur Anderung
der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
des Rates

2017

Verordnung (EU) 2017/746

EU Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission

2017
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Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinprodukten und
Arzneimittel an die Bundeswehr (TS-QMA)

Bezugsquellen
Dokument Bezugsquelle(n) im Internet (Verlinkungen Internet im Dokument)
AQAP Normen http://nso.nato.int/nso/nsdd/listpromulg.html

http://www.baainbw.de (In der Rubrik Vergabe / Qualitdtsmanagement)

DIN EN ISO Normen https://www.beuth.de

EU GMP Leitfaden https://www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/be-

kanntmachungen.html

https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-4 en

EU Verordnungen https://eur-lex.europa.eu/

Harmonisierte  Normen | http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/
der EU

Nationale Gesetze und | https://www.gesetze-im-internet.de/

Verordnungen

Anderungswesen

Die , Technische Spezifikation: Qualitatssicherungsanforderungen zur Lieferung von Medizinproduk-
ten und Arzneimittel an die Bundeswehr” ist eine neue Vorgabe der Bundeswehr.

e Auftragnehmer der Bundeswehr, die Verbesserungsvorschlage einbringen mdchten, wenden
sich bitte einmal im Jahr im Monat Januar, Gber Berufsverbande (Wehrtechnik, Medizintechnik
oder Arzneimittelbereich) an BAAINBw ZtQ1.3 um einen Termin abzustimmen.

e Mitarbeiter der Bundeswehr wenden sich bitte an BAAINBw ZtQ1.3, wenn Verbesserungen
eingearbeitet werden sollen.

E-Mail: BAAINBwZtQ1.3@Bundeswehr.org
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