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Positionspapier
Befiillung von
Fremd-/Tauschflaschen
mit medizinischen Gasen

Der pharmazeutische Unternehmer ist verantwortlich fur die Zulassung der
Primarverpackung fur Arzneimittel.

Aus diesem Grund sollten Gasefirmen, die als pharmazeutische Unternehmer
medizinische Gase abflllen, Fremd-/Tauschflaschen nur dann fullen, wenn
der Eigentumer bestatigt,

- dass die Flaschen fur medizinische Gase geeignet sind,
- dass die Flaschen nur von Betrieben mit Herstellungserlaubnis gemaf
§ 13 AMG gefullt wurden.

Flaschen ohne Eigentimerpragung

Flaschen ohne Eigentimerpragung sollen nicht mit medizinischen Gasen
gefullt werden.

Ist der Eigentumer bereit, die Flasche mit seinem Namen kennzeichnen zu
lassen, kann die Flasche geflllt werden, wenn vor dem Fdullen eine
Innenbesichtigung erfolgt, und sie anschlieBend dem festgelegten
Reinigungsverfahren fur die Vorbereitung medizinischer Gasflaschen
unterzogen wird.
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