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Allgemeine Nutzungsbedingungen und Datenschutzerklärung für die Nutzung des Portals zur 
Einreichung von Chargenfreigabeanträgen (PEI-C Rebuild) des Paul-Ehrlich-Instituts über 
PharmNet.Bund.de 

 
Version: 1.3 
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1. Leistungsumfang 
Das Paul-Ehrlich-Institut − Bundesinstitut für Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel (PEI) stellt 
pharmazeutischen Unternehmen in Zusammenarbeit mit dem Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte (BfArM) über das Internet-Portal „PharmNet.Bund.de“ eine Online-Anwendung zur 
Verfügung, mit der Anträge auf staatlich Chargenfreigabe nach § 32 des Arzneimittelgesetzes (AMG) sowie 
Anträge auf Ausstellung so genannter EU-Zertifikate elektronisch an das PEI als zuständige 
Bundesoberbehörde übermittelt werden können. Das PEI gibt den antragstellenden Unternehmen über 
dieselbe Online-Anwendung die Bescheide über die Freigabe bekannt und stellt die ggf. gewünschten 
Zertifikate elektronisch zur Verfügung. 

 
2. Nutzungsberechtigte 
Nutzungsberechtigt sind registrierte Inhaber von mindestens einer gültigen Zulassung nach §§ 21, 25 des 
Arzneimittelgesetztes (AMG) oder nach § 11 des Tiergesundheitsgesetzes (TierGesG) i.V.m. §§ 20ff der 
Tierimpfstoff-Verordnung bzw. einer Genehmigung für das Inverkehrbringen nach Art. 3 der Verordnung (EG) 
Nr. 726/2004 für Arzneimittel, bei der das betreffende Arzneimittel der Pflicht zur staatlichen Chargenprüfung 
nach § 32 AMG unterliegt (im Folgenden als Zulassungsinhaber bezeichnet). Handlungsbefugt für die 
Zulassungsinhaber sind Personen, die über die Online-Anwendung RuBen (Registrierung und 
Benutzerverwaltung) als beauftragte Personen eingerichtet wurden (im Folgenden als Nutzer bezeichnet). 
Als Nutzer werden nur volljährige Personen akzeptiert. Um die Online-Verfahren nutzen zu können, müssen 
sich die Zulassungsinhaber einmalig registrieren, weitere Nutzer werden dann von ihnen eigenständig 
verwaltet. Für jeden Zulassungsinhaber kann nur eine Registrierung erfolgen. Die Registrierung, die auch 
ein Bevollmächtigter vornehmen kann, erfolgt gemäß den Nutzungsbedingungen der Online-Anwendung 
RuBen. Mit der Benutzerkennung, dem Passwort und dem dort hinterlegten X.509-Zertifikat können 
Chargenfreigabeanträge für alle aktiven auf ihn eingetragenen Zulassungen erstellt und übermittelt werden. 
Die Weitergabe von Benutzerkennung, Passwort und Zertifikat an einen Bevollmächtigten obliegt der 
Eigenverantwortung des Zulassungsinhabers. Er ist für alle Handlungen verantwortlich, die unter seiner 
Benutzerkennung durch die von ihm eingerichteten Nutzer vorgenommen werden.  

 
3. Verfahren 
Die Einreichung von Chargenfreigabeanträgen mittels des Online-Verfahrens erfolgt durch Anmeldung im 
Internet-Portal PharmNet.Bund.de unter Verwendung von Benutzerkennung und Passwort. Nach der 
Anmeldung steht dem Nutzer die Online-Anwendung zur Verfügung. Zur Erläuterung der 
Nutzungsmöglichkeiten werden im Internet-Portal PharmNet.Bund.de Verfahrensanleitungen, die die 
Besonderheiten der jeweiligen Online-Anwendungen beschreiben, zur Verfügung gestellt. 

 
4. Verwendung von Daten der Bundesoberbehörden 
Im Rahmen der Erstellung von Chargenfreigabeanträgen mittels der Online-Verfahren werden dem Benutzer 
die bei den Bundesoberbehörden elektronisch verfügbaren Informationen über ihn und seine 
Arzneimittelzulassungen zur Verfügung gestellt. Die Informationen können auch Betriebs- und 
Geschäftsgeheimnisse beinhalten. 

 
5. Speicherung von Daten und Dokumenten der Zulassungsinhaber 
Die im Rahmen der Erstellung von Chargenfreigabeanträgen im Online-Verfahren durch den Benutzer 
erfassten Daten (z. B. Chargenbezeichnung, Anzahl der Behältnisse, etc.) werden bis auf weiteres in der 
Datenbank der Online-Anwendung gespeichert. Neben der reinen Antragsbearbeitung dienen diese Daten 
als Grundlage für spätere Recherchen und Auswertungen im Rahmen der Amtsaufgaben des PEI. 
Die bei der Erfassung von Chargenfreigabeanträgen in die Online-Anwendung hochgeladenen begleitenden 
Dokumente (z.B. Kühlkettennachweise, Lieferschein, Analysenzertifikate, Verpackungsscan etc.) werden 
nach Ablauf von zwei Jahren nach Antragstellung aus der Datenbank der Online-Anwendung gelöscht. In 
einer PEI-internen Datenbank bleiben die Dokumente jedoch weiterhin gespeichert, wodurch Recherchen 
und Rückverfolgungen auch nach den genannten zwei Jahren noch möglich sein werden. 



 
 

 

 Seite 2  
  

 
6. Bearbeitung von Chargenfreigabeanträgen im Online-Verfahren 
Das PEI bearbeitet die im Online-Verfahren übermittelten Chargenfreigabeanträge im Rahmen des üblichen 
Arbeitsablaufes. Die Anträge gelten als eingereicht, wenn der Übertragungsvorgang durch das Online-
Portal bestätigt wurde. 
 
7. Kosten 
Für die Bearbeitung der Chargenfreigabeanträge im Online-Verfahren beim PEI werden keine (zusätzlichen) 
Gebühren erhoben, die über die in der jeweils gültigen Gebührenverordnung (PEI-KostenVO oder 
Tierimpfstoff-KostVO) festgelegten Gebühren hinausgehen. 

 
8. Änderung des Passwortes 
Der Nutzer ist berechtigt, sein Passwort eigenverantwortlich jederzeit zu ändern. Bei Änderung des 
Passwortes wird das bisherige Passwort ungültig, siehe Nutzungsbedingungen RuBen. 

 
9. Sperrung des Online-Zugangs 
Bei Verdacht eines Missbrauches kann das PEI den Online- Zugang einzelner oder aller Nutzer eines 
Zulassungsinhabers sperren. Eine Sperrung erfolgt auch auf Wunsch des Zulassungsinhabers. Entsprechende 
Mitteilungen sind per E-Mail an pei_cr_support@pei.de oder per De-Mail an pei@pei.de-mail.de zu richten. 

 
10. Sorgfalts- und Mitwirkungspflichten des Nutzers 
a. Geheimhaltung der Benutzerkennung und des Passwortes 

Der Nutzer hat dafür Sorge zu tragen, dass keine unbefugte Person Kenntnis seiner Zugangsdaten 
erlangt. Jede Person, die in Besitz der Zugangsdaten ist, hat die Möglichkeit, das Online-Angebot 
missbräuchlich zu nutzen. 
 
Stellt der Nutzer fest, dass eine unbefugte Person Kenntnis u n d  Z u g r i f f  erlangt hat, ist er 
verpflichtet, unverzüglich sein Passwort zu ändern oder den Zugang sperren zu lassen, sofern der 
Nutzer sein Passwort nicht (mehr) eigenverantwortlich ändern kann. 

 
b. Schutz des Nutzersystems 

Das PEI und das BfArM setzen alle notwendigen technischen und organisatorischen Maßnahmen 
um, um die Datensicherheit des Online-Systems zu gewährleisten. Dennoch können Cyberangriffe 
nicht mit vollständiger Sicherheit ausgeschlossen werden. Der Nutzer hat daher im eigenen Interesse 
ebenfalls Maßnahmen zu treffen und seine Computersysteme von allen Programmen freizuhalten, die 
die Sicherheit gefährden können (z. B. Computerviren, Trojaner, Malware etc.). Der Nutzer hat 
sicherzustellen, dass sich der von ihm verwendete Browser und sein Betriebssystem stets auf dem 
aktuellsten verfügbaren Sicherheitsstand befinden. Sofern der Anbieter dieser Programme 
erkannte Sicherheitslücken nicht unverzüglich durch Update-Versionen schließt, muss der 
Nutzer auf andere Programme/Zugangssysteme ausweichen.  

 
c. Sorgfaltspflicht bei der Datenübermittlung 

Bei Erscheinen des Begrüßungsbildschirms auf PharmNet.Bund.de sowie der Online-Anwendungen 
hat der Nutzer zunächst die Zertifizierung der Online-Adresse zu prüfen, um sicherzustellen, dass er 
tatsächlich mit PharmNet.Bund.de in Kontakt steht. Andernfalls besteht die Gefahr, dass Dritte auf 
diesem Weg Kenntnis von der Benutzerkennung und dem Passwort erlangen. Der Nutzer hat alle 
von ihm eingegebenen Daten auf Vollständigkeit und Richtigkeit zu überprüfen.  

 
11. Sorgfalts- und Mitwirkungspflichten des Zulassungsinhabers 
Der Zulassungsinhaber hat dafür Sorge zu tragen, dass die von ihm bevollmächtigten Nutzer die unter 
Nr. 10 aufgeführten Sorgfalts- und Mitwirkungspflichten erfüllen. 

 
12. Haftung 
a. Es gelten die unter www.pharmnet-bund.de – Impressum (www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/ 

impressum.html) veröffentlichten "Erklärungen zum Internetangebot, zur Haftung, zu Links und 
Verlinkung, zum Urheberrecht und Datenschutz". 

 
b. Eine Haftung für Schäden aus einer unberechtigten oder missbräuchlichen Verwendung der Zugangsdaten 
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des Nutzers oder für sonstige Schäden, gleich woraus sie resultieren, ist ausgeschlossen. Dies gilt 
nicht für Schäden, die auf grober Fahrlässigkeit oder Vorsatz des PEI oder des BfArM beruhen oder 
für die Verletzung von vertraglichen Kardinalpflichten. Der Schadenersatz ist jedoch auf den 
typischerweise, vorhersehbaren Schaden begrenzt.  

 
c. Diese Haftungsausschlüsse und Haftungsbegrenzungen gelten nicht für Schäden aus der schuldhaften 

Verletzung des Lebens, des Körpers oder der Gesundheit. 
 

13. Rücknahme oder Änderung von Chargenfreigabeanträgen 
Die Rücknahme eines fälschlicherweise eingereichten Antrags auf Chargenfreigabe kann vom Nutzer 
über einen dafür vorgesehenen Funktionsbutton vorgenommen werden. 
Die Änderung von Anträgen (z. B. Antragstyp, Chargenbezeichnung, Verfallsdatum) kann nur außerhalb des 
Online-Verfahrens erfolgen, es sei denn, das PEI sieht eine solche Möglichkeit im Online-Portal ausdrücklich 
vor. Gewünschte Änderungen sind über eine Mitteilung per E-Mail an pei-cr_support@pei.de 
anzuzeigen. 
Fehlende oder nachgeforderte Dokumente können durch den Nutzer über einen dafür vorgesehenen 
Funktionsbutton jederzeit direkt zum Antrag nachgereicht werden. 

 
14. Datenschutzerklärung 
Es gelten die unter www.pharmnet-bund.de – Impressum (www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/ 
impressum.html) veröffentlichten "Erklärungen zum Internetangebot, zur Haftung, zu Links und Verlinkung, 
zum Urheberrecht und Datenschutz". 
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