Bestatigung externe/r Stufenplanbeauftragte/r (8 63a AMG)

Sehr geehrte Damen und Herren,

Sie als pharmazeutischer Unternehmer

Vollstandiger Name des pharmazeutischen
Unternehmers (einschlief3lich Rechtsform ge-
maf Handelsregistereintrag):

Sitz des pharmazeutischen Unternehmers
(vollstandige Anschrift):

mdochten die folgende benannte Person als Stufenplanbeauftragte/n gemar § 63a Abs. 1 AMG
beauftragen, die / der arbeitsrechtlich nicht in lhrer Firma beschaftigt ist:

Vollstandiger Name der externen verantwortli-
chen Person:

Kontaktdaten (Telefon/Mail/Fax):

ggof. angestellt bei (Firmenname / Anschrift):

Benennung einer oder mehrerer Personen

Sollen mehrere Personen in der Funktion der/des Stufenplanbeauftragten tatig sein/werden,
sind diese Personen ebenfalls anzuzeigen, sowie eine klare und eindeutige Verantwortungs-
abgrenzung hinsichtlich Aufgabengebiet, Produktbereich oder Zeit. Erfolgt durch eine Neuer-
nennung eine Anderung der Abgrenzung bei den zuvor genannten Personen, ist dies ebenfalls
mitzuteilen.

O Die Funktion der/des Stufenplanbeauftragte/n wird alleinig ausgeubt.

OO0 Die Funktion der/des Stufenplanbeauftragten wird von mehreren Personen ausgeubt (An-
lage Bestatigung externe/r Stufenplanbeauftragte/r separat fur jede Person einzeln aus-
fullen und die Verantwortlichkeitsbereiche der jeweiligen Person nachfolgend auflisten).

Verantwortlichkeitsbereich der/des oben benannten Stufenplanbeauftragten nachfol-
gend aufgelistet:
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Hiermit bestatigen Sie als pharmazeutischer Unternehmer, dass folgende Punkte erfillt
sind/werden:

O der vertraglich vereinbarte zeitliche Umfang ausreichend zur Erflllung der erforderlichen
Aufgaben ist;

O externe verantwortliche Person in der Funktion der/des Stufenplanbeauftragte/n in Ihr
pharmazeutisches Qualitatssicherungssystem aktiv eingebunden und in den fir sie/ihn
einschlagigen Arbeitsanweisungen (Qualitdtsdokumenten) erfolgreich geschult ist;

O die externe verantwortliche Person in der Funktion der/des Stufenplanbeauftragten alle
Verpflichtungen gem. 8§ 63a Abs. 1 AMG i. V. m. § 19 AMWHYV erfillen kann und unein-
geschrankten Zugang zu allen hierfiir relevanten Unterlagen hat und Uber die dafir erfor-
derlichen Befugnisse verfugt;

O die fachliche Entscheidung der externen verantwortlichen Person in der Funktion der/des
Stufenplanbeauftragten unabhéngig von Weisungen erfolgt.

Tatigkeit bei einem Dritten (z. B. Dienstleister):
O die/der angezeigte Stufenplanbeauftragte ist nicht bei einem Dritten tatig.

O die/der angezeigte Stufenplanbeauftragte ist bei einem Dritten tatig,
daher werden folgende Vorgaben bestatigt:

- Vertragsgegenstand ist eine bestimmte natirliche Person und dieser sind die nach
dem § 63a AMG zu erbringenden Leistungen alleine zugeschrieben;

- alleine Sie als pharmazeutischer Unternehmer diirfen die benannte Person jederzeit
und mit sofortiger Wirkung von dieser Aufgabe entbinden;

- die benannte Person kennt alle sie betreffenden Vertragsteile des Vertrages mit dem
Dritten und hat sie mitunterzeichnet.

Hiermit bestétigen Sie als pharmazeutischer Unternehmer alle oben getéatigten Angaben:

Ort, Datum Name, Vorname Unterschrift Vertretungsberech-
tigte/r des pharm. Unternehmers

Hiermit bestatigt die/der benannte externe Stufenplanbeauftragte ihr/sein Einverstandnis mit
der Ernennung als Stufenplanbeauftragte/r durch den pharmazeutischen Unternehmer und
erklart ihrerseits/seinerseits, dass der vereinbarte zeitliche Umfang ausreichend zur Erfillung
der erforderlichen Aufgaben (8§ 63a Abs. 1 AMG i. V. m. § 19 AMWHYV) ist:

Ort, Datum Name, Vorname Unterschrift externe/r Stufenplan-
beauftragte/r
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