Entwurf

Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen betreffend die Betriebe der
Arzneimittelhersteller, Depositeure, Arzneimittel-GroRhandler und die Betriebe, die
Arzneimittel kontrollieren (AMBO 2005)

Auf Grund des 8§ 48 Abs. 1 und § 62 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt
gedndert durch BGBI. | Nr 35/2004, wird verordnet:

Geltungsbereich

§ 1. (1) Diese Verordnung findet Anwendung auf die Betriebe der Hersteller, Depositeure, Arznei-
mittel-Grohandler und auf die Betriebe, die Arzneimittel kontrollieren.

(2) Als Betriebe im Sinne des Abs. 1 gelten alle Betriebsstétten eines Betriebes im Sinne des Abs.
1, auch wenn diese geméR 8§ 46 der Gewerbeordnung 1994 nicht unter die Bestimmungen Uber weitere
Betriebsstétten fallen.

(3) Nicht als Betriebe im Sinne des Abs. 1 gelten
1. Apotheken, in denen Arzneimittel ausschlieldich zur unmittelbaren Abgabe an Verbraucher
hergestellt werden,

2. nuklearmedizinische Ingtitutionen oder Laboratorien, die radioaktive Arzneimittel ausschlief3-
lich zum Zwecke der unmittelbaren Anwendung an Patienten herstellen oder diese Arzneimittel
an Inhaber einer Bewilligung fir den Umgang mit radioaktiven Stoffen geméald dem Strahlen-
schutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969, zuletzt geéndert durch BGBI. | Nr. 146/2002, abgeben, so-
wie

3. Sanitdtseinrichtungen des Bundesheeres, in denen flr die &rztliche Versorgung von Angehéri-
gen des Bundesheeres Arzneimittel hergestellt werden.

(4) Die Allgemeine Arbeitnehmerschutzverordnung, BGBI. Nr. 218/1983, zuletzt geéndert durch
BGBI. Il Nr. 309/2004, wird durch diese Verordnung nicht beriihrt.

(5) Die Bestimmungen dieser Verordnung tber Arzneimittel gelten auch flr Prifpréparate, sofern
keine besonderen Regelungen fur Priifpréparate bestehen.
Begriffsbestimmungen
§2. (1) ,Arbeitsraum” ist jeder Raum, in dem Arzneimittel hergestellt, in Verkehr gebracht oder
kontrolliert werden.

(2) ,Ausgangsmaterial“ ist jeder Stoff oder jede Zubereitung aus Stoffen, die zur Herstellung von
Arzneimitteln verwendet werden.

(3) ,Zwischenprodukt* ist jeder Stoff oder jede Zubereitung aus Stoffen, die noch eine oder mehrere
Herstellungsphasen durchlaufen miissen, um zur Bulkware zu werden.

(4) ,,Bulkware" ist jeder Stoff oder jede Zubereitung aus Stoffen, die lediglich abgefiillt oder abge-
packt werden miissen, um zum Endprodukt zu werden.

(5) , Verpackungsmaterial“ sind alle Bestandteile der Handel spackung von Arzneimitteln und alle
sonstigen Behdltnisse sowie alle Packungsel emente samt Packungsbeilagen und allen Bestandteilen, mit
denen Ausgangsmaterial, Zwischenprodukte, Bulkware, End- und Fertigprodukte in Verkehr gebracht



werden, einschlieldlich der jewelligen Kennzeichnungen. Nicht als Verpackungsmaterial gelten Materia-
lien, die zur weiteren Abpackung von Handel spackungen dienen.

(6) ,,Endprodukt” ist ein Arzneimittel, das alle Phasen der Herstellung durchlaufen hat, aber noch
nicht im Sinne des § 22 Abs. 1 Z 6 freigegeben wurde.

(7) , Fertigprodukt” ist ein Arzneimittel, das ale Phasen der Herstellung und Qualitétskontrolle
durchlaufen hat und im Sinne des § 22 Abs. 1 Z 6 freigegeben wurde.

(8) ,sachkundige Person” ist eine Person gemald Artikel 48 der Richtlinie 2001/83/EG oder Arti-
kel 52 der Richtlinie 2001/82/EG oder Artikel 13 Abs. 2 der Richtlinie 2001/20/EG.

(9) ,Hergteller* sind alle Personen, die mit Tétigkeiten befasst sind, firr die eine Genehmigung nach
Artikd 40 Abs. 1 und 3 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 44 Abs. 1 und 3 der Richtlinie
2001/82/EG oder Artikel 13 Abs. 1 der Richtlinie 2001/20/EG erforderlich ist.

(10) ,, pharmazeutische Qualitdtssicherung” ist die Gesamtheit aller vorgesehenen Mal3nahmen, die
getroffen werden, um sicher zu stellen, dass Arzneimittel oder Prifpréparate die fiir die beabsichtigte
Verwendung erforderliche Qualitét aufweisen.

(11) ,Prifpréparat” ist ein Produkt gemé&R § 2a Abs. 14 Arzneimittel gesetz.

(12) ,Gute Herstellungspraxis® ist der Teil der pharmazeutischen Qualitétssicherung, der gewahr-
leistet, dass Arzneimittel oder Prifpréparate gleichbleilbend nach Qualitétsstandards produziert und
geprift werden, die der vorgesehenen Verwendung entsprechen. Zur Auslegung der Grundsétze und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis haben sich die Hersteller und das Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Frauen auf die allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsétze und Anforderungen,
diein demim § 43 Abs. 1 genannten Leitfaden samt Anhéngen enthalten sind, zu beziehen.

(13) ,,Gute Vertriebspraxis' ist der Teil der pharmazeutischen Qualitétssicherung, der gewédhrleis
tet, dass der Vertrieb von Arzneimitteln gleichbleibend nach Qualitdtsstandards erfolgt, die eine en-
wandfreie Beschaffenheit der Arzneimittel beim Transport und der Lagerung gewéhrleisten. Zur Aude-
gung dieser Grundsétze haben sich die Betriebe und das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen
auf die allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsétze und Anforderungen, die sich in den von
der Kommission verdffentlichten ausfiihrlichen Leitlinien nach Artikel 84 der Richtlinie 2001/83/EG
finden, zu beziehen.

(14) “Verblindung® ist das bewusste Vorenthalten der Information Uber die Identitdt eines
Prufpréparates in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Sponsors.

(15) ,Entblindung” ist die Enthillung der Identitét eines verblindeten Praparates.
Gute Her stellungspraxis, Gute Vertriebspraxisund Import

§ 3. (1) Der Hersteller hat sicher zu stellen, dass die Herstellungsvorgange in Ubereinstimmung mit
der Guten Herstellungspraxis und der Herstellungsgenehmigung durchgefiihrt werden. Dies gilt auch fur
Arzneimittel die ausschliefdlich fir den Export bestimmt sind.

(2) Bei aus Drittlandern eingefiihrten Arzneimitteln und Priifpréparaten hat sich der Importeur zu
vergewissern, dass diese gemédl Standards hergestellt wurden, die den von der Européischen Gemein-
schaft festgelegten Standards der Guten Herstellungspraxis zumindest gleichwertig sind. Der Importeur
von Arzneimitteln muss dartiber hinaus sicherstellen, dass der Hersteller dieser Arzneimittel Uber eine
ordnungsgemaile Herstellungserlaubnis verfiigt. Der Importeur von Prifpréparaten muss sicherstellen,
dass der Hersteller dieser Prifpréparate bel den zustdndigen Behdrden gemeldet und von diesen zu die-
sem Zweck zugelassen ist.

(3) Arzneimittel-GroRhandler haben die Grundsétze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis von
Humanarzneimitteln einzuhalten.

Zulassung und klinische Priifung

§4. (1) Der Hersteller hat sicher zu stellen, dass alle Vorgange zur Herstellung von Arzneimitteln,
die einer Zulassung bediirfen, in Ubereinstimmung mit den Informationen des vom Bundesministerium
fur Gesundheit und Frauen genehmigten Zulassungsantrages erfolgen.

(2 Bel Prufpraparaten hat der Hersteller sicher zu stellen, dass alle Vorgange zur Herstellung in
Ubereinstimmung mit den Informationen des Sponsors in dem vom Bundesministerium fir Gesundheit
und Frauen genehmigten Antrag gemai § 40 Arzneimittel gesetz erfolgen.

(3) Der Hergteller hat seine Herstellungsverfahren regelméfiig unter Berticksichtigung des wissen-
schaftlichen und technischen Fortschrittes und der Entwicklung des Prifpraparates zu Uberprifen. Ist
eine Anderung an den Zulassungsunterlagen oder am Inhalt des Antrages gemal3 § 40 Arzneimittelge-



setz erforderlich, muss dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen ein Anderungsantrag vorge-
legt werden.

Qualitatssicherungssystem

85. (1) Jeder Betrieb muss ein funktionstiichtiges pharmazeutisches Qualitétssicherungssystem
betreiben, das die aktive Betelligung der Geschéftsfiihrung und des Personals der einzelnen betroffenen
Bereiche vorsieht.

(2) Die Selbstingpektion ist Teil des Qualitéatssicherungssystems und muss regelmafdig vorgenom-
men werden, um die Anwendung und Beachtung der Regeln der Guten Herstellungspraxis und der Gu-
ten Vertriebspraxis zu Uberwachen und um Vorschlége fir eventuell notwendige Korrekturma3nahmen
zu erstatten. Uber die Selbstinspektion und die anschlieffend ergriffenen Korrekturmanahmen miissen
Aufzeichnungen gefiihrt und aufbewahrt werden.

(3) Das Qualitétssicherungssystem ist von einer Person mit der entsprechenden Qualifikation zu
leiten, die von der Herstellung unabhéngig ist.

Betriebsor ganisation, Per sonal

8 6. (1) Zur Verwirklichung der Ziele der pharmazeutischen Qualitétssicherung muss jeder Betrieb
Uber sachkundiges und angemessen qualifiziertes Personal in ausreichender Zahl verfiigen.

(2) Die Aufgaben- und Verantwortungsbereiche innerhalb des Betriebes sind in einem
Organisatioa schema festzulegen, das im Betrieb aufliegen muss.

(3) Dem Organisationsschema muss die Zuordnung samtlicher Aufgaben- und Verantwortungsbe-
reiche im Rahmen der Herstellung, Qualitétskontrolle und Lagerhaltung eindeutig zu entnehmen sein.

(4) Die Aufgaben der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in leitender oder verantwortlicher Stellung
einschliefllich der sachkundigen Personen, die fur die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis zustan-
dig sind, missen in Arbeitsplatzbeschreibungen festgel egt werden.

(5) Organisationsschema und Arbeitsplatzbeschreibungen sind nach betriebsinternen Verfahren zu
genehmigen.

(6) Den in Abs. 4 genannten Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern sind ausrel chende Befugnisse ein-
zurdumen, damit sieihrer Verantwortung nachkommen kénnen.

(7) Das Personal muss vor Aufnahme der Tétigkeit und danach fortlaufend geschult werden. Die
Wirksamkeit der Schulung muss geprift werden. Die Schulung muss sich insbesondere auf die Theorie
und Anwendung des Qualitétssicherungssystems, der Guten Vertriebspraxis und, bel Herstellern von
Arzneimitteln, der Guten Herstellungspraxis sowie gegebenenfalls auf die besonderen Anforderungen an
die Herstellung von Priifpréparaten erstrecken. Die Schulungsmal3nahmen sind zu dokumentieren. Diese
Unterlagen sind mindestens fiinf Jahre lang aufzubewahren.

(8) Arzneimittel-Grofhandler und Depositeure miissen hinsichtlich der gefiihrten Produktpalette
Uber qualifiziertes Personal verfligen, insbesondere eine el gens benannte verantwortliche Person, die

1. einen erfolgreichen Abschluss eines Studiums der Pharmazie in einer Vertragspartei des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes nachweisen kann und nach erfolgreicher Beendigung des Studiums
eine mindestens einjahrige qualifizierte Tatigkeit in einem oder mehreren Unternehmen in einer
Vertragspartel des Européischen Wirtschaftsraumes, denen eine Grofdhandel sgenehmigung er-
teilt wurde, ausgelibt hat, oder

2. einen erfolgreichen Abschluss eines Studiums der Medizin oder Veterindrmedizin in einer Ver-
tragspartel des Européischen Wirtschaftsraumes nachweisen kann und nach erfolgreicher
Beendigung des Studiums eine mindestens zweijdhrige qualifizierte Tatigkeit in einem oder
mehreren Unternehmen in einer Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes, denen
eine Grofshandel sgenehmigung erteilt wurde, ausgelibt hat, oder

3. einen erfolgreichen Abschluss eines Studiums der Chemie oder Biologie in einer Vertragspartel
des Européischen Wirtschaftsraumes nachweisen kann und nach erfolgreicher Beendigung des
Studiums eine mindestens dreijéhrige qualifizierte Tatigkeit in eéinem oder mehreren Unter-
nehmen in einer Vertragspartel des Européi schen Wirtschaftsraumes, denen eine Grofthandels-
genehmigung ertellt wurde, ausgelibt hat.

Diese Person, hat sicher zu stellen, dass ein Qualitétssicherungssystem eingefiihrt und aufrecht erhalten
wird.



Sachkundige Person

8 7. (1) Eine sachkundige Person im Sinne dieser Verordnung muss folgende Qualifikationen besit-
zen:

1. erfolgreicher Abschluss eines Studiums der Pharmazie, Medizin, Veterindrmedizin, Chemie
oder Biologiein einer Vertragspartel des Européi schen Wirtschaftsraumes und

2. mindestens zwel Jahre Tétigkeit in einem oder mehreren Unternehmen einer Vertragspartei des
Européischen Wirtschaftsraumes, denen eine Bewilligung zur Herstellung oder Kontrolle von
Arzneimitteln erteilt wurde, auf dem Gebiet der qualitativen Analyse von Arzneimitteln, der
guantitativen Analyse der wirksamen Bestandteile sowie der Versuche und Priifungen, die er-
forderlich sind, um die Qualitdt der Arzneimittel zu gewahrleisten.

(2) Dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen muss nachgewiesen werden, dass das Stu-
dium theoretischen und praktischen Unterricht in zumindest folgenden Grundféchern umfasst hat und in
diesen ausreichende Kenntnisse vorhanden sind:

a) Experimental physik,

b) Allgemeine und Anorganische Chemie,

¢) Organische Chemieg,

d) Analytische Chemie,

€) Pharmazeutischer Chemie einschlieffdlich Arzneimittelanalyse,
f) Allgemeine und angewandte (medizinische) Biochemie,
g) Physiologie,

h) Mikrobiologie,

i) Pharmakologie,

j) Pharmazeutische Technologie,

k) Toxikologie, und

[) Pharmakognosi e (medizinische Aspekte).

(3) Fallsim Rahmen des abgeschl ossenen Studiums der theoretische und praktische Unterricht ein-
zelne in Abs. 2 angefiihrte Fécher nicht umfasst, kénnen die Kenntnisse auch nach abgeschlossenem
Studium erworben werden, wobei der Nachwel's der Kenntnisse durch eine Priffung zu erfolgen hat. Der
Umfang des theoretischen und praktischen Unterrichts in den einzelnen Fachern muss vom Ausbil-
dungsinhalt und -umfang im Wesentlichen dem Unterricht im Rahmen des Studiums entsprechen.

(4) Eine Person, die

1. in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union bei Beginn der Anwendung der Richt-
linien 75/319/EWG oder 81/851/EWG die Tétigkeit einer sachkundigen Person ausgelibt hat,

2.in Oserreich vor dem 1. Janner 1995 die Téatigkeit eines Kontrolllaborleiters gemal den
Anforderungen der Verordnung Uber die wissenschaftliche Berufsvorbildung und praktische
Ausbildung des Leiters eines Kontrollabors, BGBI. Nr. 405/1984, ausgelibt hat, oder

3. Uber eine Ausnahmegenehmigung gemél § 93 Arzneimittelgesetz verflgt,
ist befugt, die T&tigkeit einer sachkundigen Person in Osterreich weiter auszutiben.

Raumlichkeiten

8 8. (1) Die Arbeitsrdume mussen fir die im Betrieb zu verrichtenden Arbeiten jeweils geeignet, in
hinreichender Anzahl und Gréf3e vorhanden sein, so dass eine dem Stand der Wissenschaften entspre-
chende Hergtellung, Vorrats- und Lagerhaltung sowie Kontrolle der Arzneimittel gewéhrleistet ist. Der
Zutritt zu den Arbeitsraumen ist auf dazu befugte Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sowie auf Personen
beschrankt, die tber eine entsprechende ausdriickliche Erlaubnis des Herstellers verfiigen.

(2) Die Arbeitsrdume mussen fir einen bestimmten Verwendungszweck gewidmet sein. Arbeits
raume dirfen nicht widmungswidrig verwendet werden. Der Verwendungszweck der einzelnen Arbeits-
raumeist in einem Raumwidmungsplan festzulegen, der im Betrieb aufliegen muss.

(3) Die Arbeitsrdume sind so anzuordnen oder zu widmen, dass ein geordneter, Ubersichtlicher und
reibungsloser Ablauf sdmtlicher Arbeitsgange gewéhrleistet ist. Im Rahmen einer Designqualifizierung
ist eine Risikoanalyse durchzufiihren. Auf Grund dieser Daten miissen die R&ume so ausgel egt, gestaltet
und genutzt werden, dass das Risiko von Fehlern minimal und die Anordung der Raumlichkeiten dem
praktischen Ablauf der Prozesse angepasst ist.

(4) Eine grindliche Reinigung und Instandhaltung muss méglich sein, um Verunreinigungen,
Kreuzkontaminationen, Verwechsdungen und ganz allgemein jeden die Qualitét des Produktes beein-



trachtigenden Effekt zu vermeiden. Arbeitsréaume, die zur Verwendung fir hinsichtlich der Produktqua-
litét kritische Herstellungsvorgange bestimmt sind, miissen hinsichtlich ihrer Eignung Uberpriift werden
und sind einer Qualifizierung und Validierung zu unterziehen.

(5) Die Oberflachen der Fulbdden, Wéande und Decken in den Arbeitsrdumen miissen haltbar,
widerstandsfahig, leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein. In Arbeitsrédumen, die der Herstellung
von Arzneimitteln dienen, missen die Oberflachen Uberdies moglichst glatt, fugenlos und frei von
Rissen sain.

(6) Beleuchtung, Beheizung, Belliftung und Klimatisierung der Arbeitsrdume miissen den jewelli-
gen Erfordernissen der durchzufiihrenden Arbeitsgénge und den Anforderungen an die Qualitdt der
Arzneimittel entsprechen. Falls die Luft fir Arbeitsrdume, die der Herstellung dienen, rezirkuliert wird,
sind Mal3nahmen zu ergreifen, die eine Kontamination oder Kreuzkontamination verhindern.

(7) Die Arbeitsraume sind - sofern hinsichtlich Produktqualitét relevant - zu klimatisieren. Luft-
feuchtigkeit und Raumtemperatur fir die Arbeitsraume sind in ener Spezifikation festzulegen.
Raumtemperatur und Luftfeuchtigkeit sind in den Arbeitsrédumen - sofern hinsichtlich Produktqualitét
relevant - zu messen und zu dokumentieren. Abweichungen von den festgelegten Spezifikationen sind
zu untersuchen, der Einfluss der Abweichungen auf die in den Arbeitsréumen befindlichen Arzneimittel
und deren Qualitét zu beurteilen, und die Entscheidung Uber die Entsorgung oder Weiterverwendung
der betroffenen Arzneimittel in einem Abwel chungsprotokoll festzuhalten. Das Abweichungsprotokoll
iss von der sachkundigen Person zu unterfertigen und mindestens 5Jahre lang im Betrieb

aufZupGVey Ay peitsraume, in denen beim Arbeitsablauf Dampf-, Gas-, starke Geruchsentwicklung oder
die Entstehung sonstiger Schadstoffe unvermeidbar sind, miissen mit einem entsprechend dimensionier-
ten Absaugsystem ausgestattet sein.

(2) Das Absaugsystem gemal? Abs. 1 ist so zu installieren, dass Schadstoffe moglichst an der Ent-
stehungsstelle erfasst werden. Die Ableitung muss in der Welse erfolgen, dass die Luftverhdtnisse im
Betrieb nicht beeintrachtigt werden kénnen. Absaugung und Raumliiftung dirfen einander nicht un-
gunstig beeinflussen.

8§ 10. Réume oder Behéltnisse, in denen Tiere gehalten werden, insbesondere Tierstallungen, dir-
fen mit den Arbeitsrédumen nicht direkt in Verbindung stehen. Es miissen zweckentsprechende Einrich-
tungen zur Tierhaltung, wie leicht zu reinigende und zu desinfizierende K&fige, abwaschbare Wande
und Fuf3bdden sowie von den Ubrigen Raumlichkeiten der Betriebsanlage gesonderte Be- und Entliftung
und eine Quarantanemoglichkelt vorhanden sein.

§ 11. (1) Fir die Herstellung, Kontrolle und Lagerhaltung von Arzneimitteln sind jeweils gesonder-
te R&ume vorzusehen.

(2) Rdume, in denen Arzneimittel hergestellt werden, missen so angelegt und eingerichtet sein,
dass

1. verschiedene Herstellungsvorgdnge, die in den selben oder in angrenzenden Raumlichkeiten
ausgefihrt werden, im Hinblick auf die Beschaffenheit der herzustellenden Arzneimittel mitein-
ander vereinbar sind, und

2. die Arbeits- und Lagerberei che so angeordnet und bemessen sind, dass

a) die Gefahr von Verwechdungen zwischen verschiedenen Arzneimitten oder ihren
Bestandteilen hintangehalten wird,

b) gegenseitige Verunreinigungen vermieden werden und

c) die Gefahr hintangehalten wird, dass ein Herstellungs- oder Kontrollschritt nicht oder un-
sachgemal? durchgefiihrt wird.

(3) Arbeitsvorgange sind innerhalb spezifisch zugeordneter Bereiche von angemessener Grol3e vor-
zunehmen. Zur Verhinderung von Verunreinigungen und Verwechsungen sind gesonderte Bereiche
vorzusehen fir:

1. Eingang, ldentifikation, Lagerung oder Quarantdnelagerung und Sperre von Ausgangsstoffen,
Verpackungsmaterial, Zwischen- und Endprodukten wahrend der Probennahme, Priifung und
Untersuchung durch das Kontrolllabor vor Freigabe,

2. Aufbewahrung zuriickgewiesener Ausgangsstoffe, Verpackungsmaterial, Zwischenprodukte,

End- und Fertigprodukte,
. Hergtellung (jewells fiir Arzneiformgebung und Verpackung),
. Lagerung oder Quaranténel agerung von Fertigprodukten,
5. Laboratorien fir die Qualitatskontrolle und

AW



6. Burotéatigkeiten.

(4) Fur die

1. Verwendung von hochtoxischen oder infektitsen Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen bel der
Herstellung von Arzneimitteln oder

2. Anwendung biotechnischer oder gentechnologischer Methoden

sind gesonderte Arbeitsrdume vorzusehen, deren Ausstattung den Besonderheiten dieser Arzneimittel
entspricht.

(5) Eine Verwendung der im Abs. 1 genannten Arbeitsraume fir die Herstellung anderer Produkte
als Arzneimittel darf nur nach Mal3gabe einer geméR § 63 Arzneimittel gesetz erteilten Bewilligung und
nur in zeitlicher Trennung von der Arzneimittel herstellung erfol gen.

(6) Ein wie immer geartetes Uberlassen von Arbeitsrdumen an andere Betriebe zum Zweck der
Herstellung, Kontrolle oder Lagerung von Arzneimitteln darf nur nach Mal3gabe einer gemald § 63 Arz-
neimittelgesetz ertellten Bewilligung erfolgen. Die Erteillung der Bewilligung hat derjenige Betrieb zu
erwirken, der die Arbeitsrdume Uberlésst. Die Verantwortung flr die Einhaltung der Bestimmungen
dieser Verordnung sowie von alenfalls anlasdich der Erteilung der Bewilligung verfigten Auflagen
tragt derjenige Betrieb, dem die Arbeitsrdume zur Verfligung gestellt werden Dieser muss ferner (iber
Uber eine Bewilligung gemaf} § 63 Arzneimittelgesetz oder Uber eine entsprechende Bewilligung einer
zustandigen Behdrde einer anderen Vertragspartei des Europdischen Wirtschaftsraumes verfiigen und
unterliegt einer Inspektion gemai 8 67 Arzneimittelgesetz oder einer Inspektion durch eine zustandige
Behorde einer anderen Vertragspartel des Europdischen Wirtschaftsraumes.

(7) Uber die Uberlassung von Arbeitsraumen im Sinne des Abs. 6 ist eine schriftliche Vereinbarung
zu treffen, die Dauer und Umfang der Inanspruchnahme eindeutig festlegt.

(8) Die Vereinbarung gemafd Abs. 7 muss sowohl in dem Betrieb, dem die Arbeitsréaume zur Verfi-
gung gestellt werden, als auch in dem Betrieb, der sie zur Verfiigung stellt, im Original oder in Form
einer Kopie sténdig aufliegen. Auf Verlangen ist dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen
das Bestehen der Vereinbarung nachzuwei sen.

(9) Die Herstellung (Wirkstoffherstellung, Arzneiformgebung und Verpackung) von Penicillinen
und anderen stark allergisierenden oder hochwirksamen Arzneimitteln hat in Arbeitsrdumen und Anla-
gen zu erfolgen, die von denen, die fir andere Arzneimittel verwendet werden, getrennt sind. Diese
Arbeltsrdume sind gesondert zu belliften und mit eigenen Schleusen fir Material und Personal zu verse-
hen.

(10) Die Herstdlung (Wirkstoffherstellung, Arzneiformgebung und Verpackung) von Arzneimit-
teln aus infektidsem oder potentidl infektidsem Ausgangsmaterial (Organe, Gewebe, Zellen, Blut oder
Blutbestandtelle, Korperflissigkeiten) hat in Arbeitsréumen und Anlagen zu erfolgen, die von denen,
die fir andere Arzneimittel verwendet werden, getrennt sind. Diese Arbeitsrdume sind gesondert zu
bel iften und mit eigenen Schleusen fir Material und Personal zu versehen.

(12) Im Rahmen der Validierung und Qualifizierung durchgefihrte Luftstromanalysen in Reinréu-
men sind durch Video oder andere gleichwertige technische Mittel aufzuzeichnen und dem Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit und Frauen auf Verlangen vorzufihren.

§ 12. Fur Arbeitsraume zur Herstellung von sterilen Produkten ist zumindest vorzusorgen, dass

1. die Anlage und die Verwendung der Rdume so erfolgt, dass das Einschleppen, die Entwicklung
und das Ablagern von mikrobiellen und partikul&ren Verunreinigungen hintangehalten werden,

2. durch Zufuhr von filtrierter Luft ein Uberdruck gegeniiber den umgebenden Bereichen aufrecht
erhalten wird und ein geeignetes selbsttétiges Warnsystem zur Meldung von Stérungen bei der
Luftzufuhr besteht,

3. Rohrleitungen oder eektrische Installationen nicht frel verlegt sind, die Beheizung indirekt
erfolgt und die R&ume nicht in direkter Verbindung mit der Kanalisation stehen,

4. die verschiedenen Arbeitsabldufe bei der Vorbereitung der Ausgangsmaterialien, der Produkt-
zubereitung, der Abflllung und der Sterilisation in getrennten Bereichen und, soweit dies fir
die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, innerhalb des Sterilbereiches erfolgen,

5. fur die aseptische Herstellung innerhalb des Sterilbereiches ein Bereich geeigneter Reinheits-
klasse zum Schutz der dort hergestellten sterilen Produkte vor jeglicher sekundérer mikrobieller
Verunreinigung vorgesehen wird,



6. der Zugang zu den Arbeitsraumen im Sterilbereich nur durch fir Personal oder Material vorge-
sehene Schleusen erfolgt, die Uber entsprechende Einrichtungen zur Vermeidung einer Keim-
einschleppung verfligen missen, und

7. eine Temperatur und Feuchtigkeitskontrolle erfolgt.

8§ 13. Falls im Betrieb die Reinigung und Sterilisation der zur Herstellung steriler Produkte not-
wendigen Behaltnisse sowie sonstiger Hilfsmittel durchgefiihrt wird, muss dem Sterilbereich ein Wasch-
raum, der fir die Verrichtung dieser Arbeiten entsprechend eingerichtet ist, angeschlossen sein. Dieser
Raum darf von den R&umen des Sterilbereiches aus nicht direkt zu betreten sein.

Ausr tstung

8§ 14. (1) Die Ausriistung, wie Maschinen und Instrumente, sowie sonstige Betriebs- und Hilfsmittel
missen fir die im Betrieb zu verrichtenden Arbeiten jeweils geeignet und in hinreichender Anzahl vor-
handen sein, so dass eine dem Stand der Wissenschaften entsprechende Herstellung, Vorrats- und La-
gerhaltung sowie Kontrolle der Arzneimittel gewahrleistet sind. Im Rahmen einer Designqualifizierung
ist eine Risikoanalyse durchzufiihren. Auf Grund dieser Daten muss die Ausriistung so ausgel egt, gestal-
tet und genutzt werden, dass das Risiko von Fehlern minimal und die Anordnung der Ausriistung dem
praktischen Ablauf der Prozesse angepasst ist.

(2) Die Ausriistung ist so zu plazieren, dass die Bedienung beim vorgesehenen Gebrauch, bei der
Reinigung und bei der Instandhaltung leicht moglich ist.

(3) Rohrleitungen sind mit Flussrichtung und Inhalt zu kennzeichnen. Abfliisse sind angemessen
grofd und mit Rohrtrenner oder einer anderen mechanischen Vorrichtung auszustatten, um Rickfllisse
zu verhindern.

(4) Die Ausristung ist so zu konstruieren, dass Oberflachen, die mit Ausgangsmaterial, Verpa
ckungsmaterial, Zwischenprodukten, Bulkware, End- und Fertigprodukten in Berihrung kommen, nach
dem Stand der Wissenschaften nicht die Qualitét der gefertigten Arzneimittel beeinflussen kénnen.

(5) Betriebsmittel, wie Schmier- oder Kihlmittel, dirfen nicht mit Ausgangsmaterial, Verpa
ckungsmaterial, Zwischenprodukten, Bulkware, End- und Fertigprodukten in Kontakt kommen.

(6) Die Ausriistung ist sauber zu halten und in angemessenen Intervallen zu reinigen, zu kalibrie-
ren sowie zu warten. Ein Wartungs- und Kalibrierungsprogramm ist schriftlich zu erstellen. Fir die
Reinigung und Instandhaltung der Ausriistung einschliefflich Zubehdr und Werkzeug sind schriftliche
Anwelsungen zu erstellen. Die Anweisungen Uber Wartung, Kalibrierung, Reinigung, Hygienemaltnah-
men und Uberprifungen sind im Betrieb fiinf Jahre lang aufzubwahren. Die Anweisungen haben insbe-
sondere Folgendes zu beriicksi chtigen:

1. Festlegung der Verantwortlichkeit fiir Reinigung und Wartung,

2. Wartungs- und Reinigungspléne und gegebenenfalls Hygieneplane,

3. eine detaillierte Beschreibung der fir die Reinigungs- und Wartungsverfahren verwendeten
Methoden, Ausristung und Materialien sowie eine Beschreibung der Vorgangsweise bel der
Zerlegung und beim Zusammenbau der Ausriistung, soweit dies fir Wartung und Reinigung er-
forderlich igt,

4. Anbringung und Entfernung von Chargenkennzeichnungen von Arzneimitteln auf der Ausriis-
tung, die zur Herstellung bestimmt ist,

5. Schutz der sauberen Ausriistung vor Verunreinigung vor der Benutzung und

6. Uberpriifung der Reinheit der Ausriistung vor der Benutzung.

8 15. (1) Sofern dies fur die Arzneimittelsicherheit erforderlich ist, durfen die Ausriistung oder Tei-
le derselben nur in sterilem Zustand verwendet werden. Schriftliche Aufzeichnungen Uber Reinigungs-
und Instandhaltungsarbeiten sowie Uber die Verwendung der Ausriistung, die zur Herstellung oder Kon-
trolle bestimmt ist, sind in individuellen Gerételogblichern chronologisch mit Datum, Uhrzeit, Produkt
und Chargenbezeichnung jedes durchgefiihrten Ansatzes zu fithren und von den durchfiihrenden Perso-
nen mit Datum und Unterschrift zu versehen.

(2) Falls Mangd an der Ausriistung Auswirkungen auf die Beschaffenheit der Arzneimittel haben
kénnen, ist jener Teil der Ausriistung, der infolge der Méangel die Arzneimittel nachteilig beeinflussen
kann, bis zu deren Behebung still zu legen und entsprechend zu kennzeichnen.

(3) Uber die Behebung von Mangeln im Sinne des Abs. 2 sind Aufzeichnungen zu filhren, welche
im Betrieb mindestens bis zum Ablauf von fiinf Jahren nach deren Beseitigung aufzubewahren sind.

(4) Die Ausristung, die zur Verwendung fir hinsichtlich der Produktqualitét kritische Herstel-
lungs- oder Kontrollvorgange bestimmt i<, ist einer Qualifizierung und Validierung zu unterziehen.



(5) Automatische, elektronische Ausriistung sowie Computer und EDV-Systeme diirfen fir die Her-
stellung und Qualitétskontrolle von Arzneimitteln nur verwendet werden, sofern eine Kalibrierung,
Qualifizierung und Validierung vorgenommen wurde. Dariiber sind schriftliche Aufzeichnungen bis
funf Jahre nach AuRerdienststellung der jeweiligen Ausriistung oder des Computers sowie EDV-Systems
im Betrieb aufzubewahren.

(6) Die Ausriistung ist mit einem unverwechselbaren Identifikations- oder Codierungssystem zu
kennzeichnen und in einer Liste, die im Betrieb aufliegen muss, anzufiihren. Diese Kennzeichnung der
Ausriistung ist in den Herstell- bzw. Kontrollaufzeichnungen zur eindeutigen ldentifikation der
eingesetzten Ausriistung anzufiihren und muss Bestandtell des Herstellungsberichtes sein.

(7) Abweichungen sowie Mangel der Ausriistung und deren Auswirkung auf die Arzneimittel quali-
tdt sind zu untersuchen, zu beurteilen und in einem Protokoll festzuhalten. Das Protokoll ist von der
sachkundigen Person zu unterfertigen und mindestens fiinf Jahre lang im Betrieb aufzubewahren.

8§ 16. (1) Die fur die Herstellung und Kontrolle von Arzneimitteln verwendeten oder bereitgehalte-
nen Waagen, Gewichtsstiicke und andere Messeinrichtungen miissen gemai dem Maf3- und Eichgesetz,
BGBI. Nr. 152/1950, geeicht sein.

(2) Alle Messeinrichtungen im Sinne des Abs. 1 sind regelméfiig an Hand eines schriftlichen Ka-
librierungsprogramms zu kalibrieren und, falls erforderlich, zu justieren. Uber Kalibrierungen und Jus-
tierungen sind schriftliche Aufzeichnungen zu fihren, die mindestens funf Jahre lang im Betrieb auflie-
gen mussen.

(3) Abweichungen, Méangel sowie fehlerhafte Kalibrierungen der Messeinrichtungen und deren
Auswirkung auf die Arzneimittelqualitét sind zu untersuchen, zu beurteilen und in einem Protokall
festzuhalten. Das Protokall ist von der sachkundigen Person zu unterfertigen und mindestens fiinf Jahre
lang im Betrieb aufzubewahren.

8§ 17. Die Ausriistung darf nur dann fir die Herstellung von anderen Produkten als Arzneimitteln
verwendet werden, wenn dadurch nicht die Qualitét der Arzneimittel beeintréchtigt wird.

Betriebshygiene

§ 18. (1) Esist Vorsorge zu treffen, dass Arzneimittel und Verpackungsmaterial nicht durch duRere
Einwirkungen nachteilig beeinflusst werden.

(2) Die Vorsorge gemal Abs. 1 hat nach einem Hygieneprogramm zu erfolgen, das geméald dem
Stand der Wissenschaften den Anforderungen an die im Betrieb herzustellenden, zu lagernden oder zu
kontrollierenden Arzneimittel entspricht. Das Hygieneprogramm muss im Betrieb aufliegen. Die Anwel-
sungen sind so zu gestalten, dass Verunreinigungen von Ausriistung, Ausgangsmaterial, Verpackungs-
material, Zwischenprodukten, Bulkware, End- und Fertigprodukten verhindert werden.

(3) Das Hygieneprogramm hat zumindest zu enthalten:

1. Anweisungen Uber das hygienische Verhalten bei der Herstellung und Lagerhaltung von Arz-
neimitteln sowie Angaben Uber die zu verwendende Arbeitskle dung,

2. Anweisungen Uber die durchzufiihrenden Reinigungs- und Desinfektionsmal3nahmen, deren
Haufigkelt und die zu verwendenden Geréte und Hilfsmittel,

3. erforderlichenfalls Angaben Uber den zuldssigen Gehalt der Atmosphére an mikrobiellen und
partikuldren Verunreinigungen sowie Anweisungen tber die Zeitabstande, in denen diesbeziig-
liche Messungen durchzufiihren sind,

4. Angaben Uber die mit der Reinigung oder Desinfektion beauftragten und fir die ordnungsgeméa-
[3e Durchfiihrung dieser Tétigkeiten verantwortlichen weisungsbefugten Personen,

5. Anweisungen zur Bekdmpfung eines Befalls mit Tieren, insbesondere Nagern und Insekten,
einschliefflich Angaben Uber die mit der Bekéampfung beauftragten und fur die ordnungsgemalie
Durchfiihrung dieser Téatigkeiten verantwortlichen weisungsbefugten Personen, wobel schriftli-
che Anwelsungen jedenfalls den Gebrauch von Rodentiziden, Insektiziden, Fungiziden, Bega-
sungsmittel, Reinigungs- und Desinfektionsmittel zu umfassen haben, und

6. Anweisungen zur Entsorgung von Abfall einschliefdlich Angaben Uber die mit der Entsorgung
beauftragten und fir die ordnungsgemél3e Durchfiihrung dieser Tétigkeiten verantwortlichen
wel sungsbefugten Personen.

(4) Uber die im Sinne des Abs. 3 Z 3 und 5 durchgefuihrten Malznahmen sind Aufzeichnungen zu
fuhren, dieim Betrieb zumindest finf Jahre nach Durchfiihrung der jeweiligen Mal3nahme aufzubewah-
ren sind.



(5) Das Hygieneprogramm ist, soweit es von diesen zu beachten ist, den mit der Herstellung, Kon-
trolle oder Lagerhaltung von Arzneimitteln oder Verpackungsmaterial betrauten Personen und den Per-
sonen im Sinne des Abs. 3 Z 4 vor Beginn ihrer Tatigkeit, nach jeder Anderung des Hygieneprogramms
und in der Folge zumindest einmal jéhrlich nachweislich zur Kenntnis zu bringen. Die Bestimmungen
des Hygieneprogramms sind von allen im Betrieb tétigen Personen einzuhalten.

(6) Abwasser, Abfall und andere Riicksténde in und aus den Arbeitsrédumen und ihrer unmittelba-
ren Umgebung sind auf sichere und hygienische Art und Weise zu entsorgen.

(7) Toiletten und angemessene Waschgelegenheiten (Kalt- und Warmwasser, Seife, Desinfektions
mittel und Einweghandtiicher) miissen von den Arbeitsrdumen leicht erreichbar sein.

Qualitatskontrolle

§19. (1) In Betrieben, in denen Ausgangsmaterialien, Zwischenprodukte, Bulkware, Verpa-
ckungsmaterial oder Endprodukte hergestellt oder gemaR § 22 gepriift oder freigegeben oder in denen
Analysen und Prufungen geméR 8§ 26a Arzneimittelgesetz durchgefiihrt werden, ist ein Kontrolllabor
einzurichten. Das Kontrolllabor hat Uber eine ausreichende personelle Besetzung und eine angemessene
Laboreinrichtung fir die erforderlichen Untersuchungen und Prifungen von Ausgangsstoffen, Verpa-
ckungsmaterial, Zwischenprodukten, Bulkware und Endprodukten zu verfligen. Verantwortlichkeiten
und Verfahren im Kontrolllabor miissen schriftlich vorliegen. Die schriftlichen Anweisungen sind zu
befolgen.

(2) Betriebe im Sinne des Abs. 1 haben sténdig und ununterbrochen iber mindestens eine sachkun-
dige Person zu verfiigen, die fir die Freigabe oder Zurlickweisung von Chargen von Arzneimitteln
verantwortlich ist.

§ 20. (1) Mit der Leitung des Kontrolllabors ist eine Person zu betrauen, die den Anforderungen ei-
ner gemai § 70 Abs. 2 Arzneimittelgesetz erlassenen Verordnung entspricht.

(2) Die Leiterin/Der Leiter des Kontrolllabors tragt fir die sachgeméal3e Durchfiihrung der Prifun-
gen und Freigaben und die Einhaltung der 88 21 bis 24 die Verantwortung.

(3) Die Leiterin/Der Leiter des Kontrolllabors muss bei der fachlichen Beurteilung im Rahmen der
vom Kontrolllabor durchzufiihrenden Prifungen von anderen Organisationseinheiten des Betriebes
unabhéngig sein. Diese Person darf auch nicht mit Aufgaben betraut sein, die von anderen Organisati-
onseinheiten des Betriebes zu erfiillen sind; insbesondere ist eine Personalunion von Kontrolllaborleite-
rin/Kontrolllaborleiter und Herstellungd eiterin/Herstellungdeiter nicht zuléssig.

(4) Eine sachkundige Person ist befugt, die Tétigkeit einer Kontrolllaborleiterin/eines Kontrollla-
borleiters auszuiiben, sofern sie nicht als Herstellungsleiterin/Herstellungdeiter tétig ist. Eine Kontroll-
laborleiterin/Ein Kontrolllaborleiter darf die Tétigkeit einer sachkundigen Person nur ausiiben, wenn
sieler die Voraussetzungen des § 7 erflllt.

§21. (1) Dieim Kontrolllabor beschéftigten Personen haben die erforderlichen Probennahmen ent-
weder selbst durchzufuihren oder zumindest selbst zu Uberwachen.

(2) Die Probennahme von Ausgangsmaterial, Verpackungsmaterial, Zwischenprodukten, Bulkware
und Endprodukten hat jeweils an Hand enes Probennahmeplanes zu erfolgen, der von der sachkundigen
Person genehmigt werden muss. Jede Priifmethode ist zu validieren. Die Proben sind vom Kontrolllabor
gemal? den von der sachkundigen Person genehmigten Priifvorschriften zu untersuchen.

(3) Dieim Abs. 1 genannten Personen dirfen nicht fir Tétigkeiten im Rahmen der Herstellung o-
der Lagerhaltung von Arzneimitteln oder Verpackungsmaterial herangezogen werden.

(4) Jeder Lieferung von Arzneimitteln oder Verpackungsmaterial sind reprasentative Muster gemaf3
dem Probennahmeplan zur Untersuchung durch das Kontrolllabor zu entnehmen. Die Probennahme hat
in einem eigens dafir vorgesehenen Bereich zu erfolgen, wobel die Behédlter vor der Probennahme zu
reinigen sind. Die Behdlter sind so zu 6ffnen, zu bemustern und wieder zu verschlief3en, dass eine Ver-
unreinigung oder Kontamination von Inhalt, Umgebung, anderen Arzneimittel oder Verpackungsmate-
rial verhindert wird. Falls erforderlich, sind sterile Gerédte oder aseptische Musternahmetechniken an-
zuwenden.

(5) Behdlter, aus denen Muster entnommen wurden, und Muster sind so zu kennzeichnen, dass
Muster und Behdlter jeweils eindeutig zuzuordnen sind.

(6) Sind Ausgangsmaterialien fir Kontamination durch Schmutz, Befall von Tieren, mikrobielle
Verunreinigungen oder andere schédliche Einfliisse anféllig, so ist an Hand von festgel egten Vorschrif-
ten auf solche Kontaminationen zu priifen.
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§22. (1) Dem Kontrolllabor obliegen insbesondere folgende Aufgaben, sofern diese im Betrieb
durchzufiihren sind:
1. Ausarbeitung von Qualitatsnormen und Prifvorschriften,

. Validierung von Priifungen,
. Probennahme,
. Priifung von Ausgangsmaterial, Bulkware, Verpackungsmaterial und Endprodukten,
. Prifung der Haltbarkeit,
. Freigabe oder Zurlckweisung von Ausgangsmaterial, Bulkware, Verpackungsmaterial und

Endprodukten,

7. Uberpriifung von Arzneimitteln, bei denen auf Grund von Beanstandungen auRerhalb des Be-

triebes Qualitdtsmangel zu besorgen sind,
8. Festlegung der Menge der Riickstellmuster im Sinne der Abs. 5, 6 und 7,
9. Uberprifung des Gehaltes an mikrobiellen und partikuldren Verunreinigungen (8 18 Abs. 3
Z3),

10. Uberpriifung von Herstellungsprotokollen auf Einhaltung der Herstellungsvorschriften,
11. Aufklérung von Fehlern bei der Herstellung und Kontrolle von Arzneimitteln,
12. Erstellung von Probennahmepl anen,
13. Etablierung und Auswertung bzw. Priifung von Inprozesskontrollen,
14. Untersuchung von Abweichungen und Erstellung von Abwei chungsberichten,
15. Kalibrierungen,
16. Stabilitétsuntersuchungen,
17. Akzeptanzkriterien fur Probennahme und Prifungen und
18. Prifung und Standardisierung von Referenzsubstanzen, Reagenzien und Standardl sungen.

(2) Ausgangsmaterial, Bulkware, Verpackungsmaterial und Endprodukte dirfen erst nach deren
Freigabe durch das Kontrolllabor der néchsten gesonderten Phase der Herstellung oder des
Inverkehrbringens zugeleitet werden. Jede Abweichung von schriftlich festgelegten Spezifikationen,
Standards, Probennahmepléne, Prifvorschriften oder andere Arten von Laborkontrollen sowie
Abweichungen von Laborergebnissen sind zu untersuchen, zu begrinden und schriftlich zu
dokumentieren. Diese Dokumente sind von der Kontrolllaborleiterin/'vom Kontrolllaborleiter und der
sachkundigen Person zu unterzeichnen.

(3) Falls dies nach der Herstellungsvorschrift gemal? § 30 Abs. 3 Z 8 vorgesehen ist, obliegen auch
die Prifung, Freigabe oder Zuriickweisung von Zwischenprodukten im Sinne des Abs. 1 dem Kontroll-
labor. In diesem Fall gilt fir Zwischenprodukte Abs. 2 sinngemali.

(4) Das Kontrolllabor hat mit den jewells betroffenen Organisationseinheiten des Betriebes, insbe-
sondere bei folgenden Aufgaben zusammenzuwirken, sofern diese im Betrieb durchzufiihren sind:

1. Kontrolle der Einhaltung der Vorschriften Uber die Lagerung (88 34 bis 37),

2. Kontrolle der Einhaltung der Vorschriften tber die Reinigung der Ausriistung (§ 15),

3. Kontrolle der Einhaltung der Vorschriften Uber die Reinigung und Desinfizierung der Arbeits-
raume sowie Uber die allgemeinen hygienischen Bedingungen (§ 18),

4. Validierungen von Betriebsanlagen, Maschinen, Instrumenten, Prifeinrichtungen und Verfah-
ren und

5. Erstellung der Jahresberichte.

(5) Vom gepriiften Verpackungs- und Ausgangsmaterial (ausgenommen Lésungsmittel, Gase und
Wasser) sind Riickstellmuster in ausreichender Menge mindestens zwei Jahre nach Freigabe der Charge
im Betrieb aufzubewahren, um die Prifungen erforderlichenfalls wiederholen zu kénnen. Rickstellmus-
ter, deren Haltbarkeit begrenzt ist, sind zumindest bis zum Ablauf eines Jahres nach Ende der Laufzeit
aufzubewahren. Die Aufbewahrung der Rickstellmuster hat entsprechend den Lagerungsbedingungen
im Sinne des § 35 Abs. 1 zu erfolgen.

(6) Ruckstellmuster von jeder Charge eines Fertigproduktes missen in ausreichender Menge
mindestens ein Jahr Uber den Ablauf des Verfalldatums hinaus im Betrieb aufbewahrt und mindestens
einma jahrlich visuell auf Anzeichen von Verderb gepriift werden. Diese Prifung ist schriftlich zu
dokumentieren. Bei Verdacht auf Verderb ist eine Untersuchung einzuleiten und das Ergebnis zu
dokumentieren. Wird ein Verderb innerhalb der festgelegten Laufzeit festgestellt, ist das
Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen nachweislich zu verstandigen. Weiters hat der priifende
Betrieb zu veranlassen, dass die betreffende Charge des Arzneimittels vom Markt genommen wird.

o Ul WN
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(7) Bei bestimmten Arzneispezialitéaten, die fir den Einzelfall oder in kleinen Mengen hergestel It
werden oder deren Lagerung besondere Probleme bereiten kdnnte, kénnen im Rahmen der geméaR3 § 63
Arzneimittel gesetz ertellten Bewilligung andere Festlegungen Uber die Rickstellmuster und ihre Aufbe-
wahrung getroffen werden.

(8) Erfolgt durch den Betrieb lediglich das Abfiillen, Abpacken oder Kennzeichnen von bereits frei-
gegebenen Arzneimitteln, die keine Arzneispezialitdten sind, missen nur Rickstellmuster des nicht
abgefillIten, abgepackten oder gekennzeichneten Arzneimittels aufbewahrt werden.

(9) Bel Prufpréparaten miissen ausrel chende Rickstellmuster einer jeden Charge einer Zubereitung
in unverpackter Form und Hauptbestandtelle der Verpackung der einzelnen Fertigproduktchargen
mindestens zwei Jahre nach dem Abschluss oder formellen Abbruch der letzten klinischen Priifung, bei
der die betreffende Charge zur Anwendung kam, aufbewahrt werden, wobel der |éngere Zeitraum gilt.

§23. (1) Fur jede durch das Kontrolllabor durchzufuhrende Prifung muss eine dem jeweiligen
Stand der Wissenschaften entsprechende Prifvorschrift aufliegen und allen an der Priifung beteiligten
Personen wahrend ihrer Tatigkeit standig zur Verfiigung stehen. Die Priifvorschriften miissen von der
Kontrolllaborleiterin/vom Kontrolllaborleiter und der sachkundigen Person durch Unterschrift geneh-
migt sein.

(2) In der Prufvorschrift sind Grenzwerte festzulegen, innerhalb welcher die geprifften Materialien
den Qualitétsanforderungen entsprechen. Es ist festzulegen, in welchen zeitlichen Abstdnden ene
neuerliche Prifung der Arzneimittel oder des Verpackungsmaterials zu erfolgen hat.

(3) Jede Anderung einer Prifvorschrift hat durch Neuauflage zu erfolgen. Die bisherige Prifvor-
schrift ist bei Ausgabe der Neuauflage einzuziehen, mit dem Datum der Aufer-Kraft-Setzung zu verse-
hen und als ungultig zu kennzei chnen.

(4) AuRer-Kraft gesetzte Prifvorschriften sind zumindest fr einen Zeitraum von funf Jahren nach
der letzten Prifung gemald dieser Priifvorschrift zeitlich geordnet im Betrieb aufzubewahren.

(5) Jede Priifung eines Arzneimittels gemald Priifvorschrift ist zu validieren. Im Betrieb ist eéin Va
lidierungsplan aufzulegen, der von der sachkundigen Person zu genehmigen ist. Der Validierungsplan
ist regelméafig auf den aktuellen Stand zu bringen.

(6) Fur Eingang, ldentifizierung, Lagerung Handhabung, Probennahme, Prifung und Freigabe oder
Sperre von Ausgangsmaterial, Verpackungsmaterial, Zwischenprodukten, Bulkware, End- und Fertig-
produkten miissen detaillierte schriftliche Anweisungen im Betrieb aufliegen. Diese Anweisungen sind
von der sachkundigen Person zu genehmigen.

§ 24. (1) Jede durchgefiihrte Kontrolle oder Priifung ist unverziiglich zu dokumentieren. Uber jede
Freigabe oder Zuruckweisung im Sinne des § 22 Abs. 1 Z 6 oder im Zusammenhang mit Analysen und
Prifungen geméi § 26a Arzneimittelgesetz ist enestmdglich ein Protokall zu erstellen, das eindeutig die
Ergebnisse aller zu Grunde liegenden Kontrollen oder Priiffungen erkennen lassen und eine zusammen-
fassende Bewertung beinhalten muss. Die sachkundige Person muss jedenfalls vor der Audieferung fur
jede hergestellte Charge eines Arzneimittels oder jede aus einem Drittland importierte Charge eines
Arzneimittels in dem Protokoll die Freigabe bescheinigen und bestédtigen, dass die arzneimittelrechtli-
chen Vorschriften beachtet wurden. Das Protokoll hat zumindest alle Angaben im Sinne des 8 5 Abs. 5
Arzneibuchgesetz, BGBI. Nr. 195/1980, zuletzt geéndert durch BGBI. | Nr. 33/2002, zu enthalten und
muss von der Kontrolllaborleiterin/vom Kontrolllaborleiter und der sachkundigen Person mit Unter-
schrift bestétigt sein.

(2) Bel der abschlieffenden Kontrolle von Endprodukten vor ihrer Freigabe fir den Verkauf oder
Vertrieb oder fur die Verwendung in klinischen Prifungen sind zusétzlich zu den analytischen Ergeb-
nissen die Produktionsbedingungen, die Ergebnisse der Inprozesskontrollen, die Uberprifung der Her-
stellungsunterlagen und die Ubereinstimmung der Produkte mit ihren Spezifikationen, einschlieflich
der Endverpackung, zu beriicksi chtigen.

(3) Beziehen sich die Aufzeichnungen auf Arzneimittel, fir die eine Laufzeit festgelegt ist, so sind
diese zumindest bis zum Ablauf eines Jahres nach Ende der Laufzeit im Betrieb aufzubewahren. Ist
keine Laufzeit festgelegt, sind die Aufzeichnungen zumindest fir einen Zeitraum von finf Jahren nach
ihrer Erstellung aufzubewahren.

(4) Bis zur Erstellung der Protokolle sind auch ale Originaldaten der Priifungen und Kontrollen,
insbesondere Laboraufzel chnungen und Arbeitsbiicher, im Betrieb aufzubewahren.

(5) Wird bei der Durchsicht von Laborkontrollen eine Abweichung festgestellt, so ist diese Abwel-
chung zu dokumentieren, zu untersuchen und zu beurteilen. Bei den Untersuchungen der Abweichung
sind nicht nur die betroffene Charge oder die betroffene Analyse Gegenstand des Verfahrens, sondern
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auch alle relevanten gleichartigen Chargen und Untersuchungen, die unter gleichen Bedingungen er-
folgt sind. Der Bericht Uber die Abweichung ist von der sachkundigen Person zu unterfertigen. DarUber
hinaus sind Mal3nahmen zu ergreifen, die eéine Abweichung in Hinkunft verhindern.

8§ 25. (1) Mit einzelnen Aufgaben des Kontrolllabors, ausgenommen die Freigabe oder Zuriickwei-
sung gemai § 22 Abs. 1 Z 6 oder im Zusammenhang mit Analysen und Prifungen gemaid § 26a Arz-
neimittelgesetz, kénnen auch aulerbetriebliche Einrichtungen betraut werden. Hierlber muss eine
schriftliche Vereinbarung zwischen Auftragnehmer und Auftraggeber bestehen, die die Verantwortlich-
keiten jeder Seite hinsichtlich Dauer und Umfang der Kontroll- und Prifungstétigkeiten eindeutig fest-
legt.

(2) Die Verantwortlichkelt des Auftraggebers fir Kontroll- und Priifungstétigkeiten gemé3 Abs. 1
wird durch Vereinbarungen gemai’ Abs. 1 nicht beriihrt. Der Auftragnehmer muss Uber eine Bewilli-
gung gemald § 63 Arzneimittelgesetz oder Uber eine entsprechende Bewilligung einer zustdndigen Be-
horde einer anderen Vertragspartel des Européischen Wirtschaftsraumes verfiigen und unterliegt einer
Inspektion gemal § 67 Arzneimittelgesetz oder einer Inspektion durch eine zusténdige Behdrde einer
anderen Vertragspartel des Européi schen Wirtschaftsraumes.

(3) Die Vereinbarung gemaf3 Abs. 1 mussim Betrieb im Original oder in Form einer Kopie sténdig
aufliegen. Auf Verlangen ist dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen das Bestehen der Ver-
einbarung nachzuwei sen.

(4) Ein Auftragnenmer darf keine ihm vertraglich Ubertragene Arbeit ohne schriftliche Genehmi-
gung des Auftraggebers an Dritte weitergeben.

(5) Die Leterin/Der Leiter des Kontrolllabors und die sachkundige Person tragen die Verantwor-
tung daflr, dass nur solche aufferbetriebliche Einrichtungen mit Aufgaben des Kontrolllabors betraut
werden, deren Personal und Ausstattung Prif- und Kontrollergebnisse erwarten lassen, die dem Stand
der Wissenschaften entsprechen.

(6) In Bezug auf Prifpréparate hat der Sponsor sicher zu stellen, dass die Vertragd aboratorien den
Anforderungen des vom Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen genehmigten Antrags geman
840 Arzneimittelgesetz entsprechen. Bei Importen aus Drittlandern sind analytische Priifungen von
Prufpréparaten nicht obligatorisch.

Her stellung von Arzneimitteln

8§ 26. (1) Der Betrieb eines Herstellers hat sténdig und ununterbrochen tber mindestens eine sach-
kundige Person zu verfligen, die dafiir Sorge zu tragen hat, dass jede Charge von Arzneimitteln gemafd
arzneimittelrechtlichen Vorschriften und entsprechend den der Zulassung zu Grunde gelegten Anforde-
rungen und jede Charge von Prifpréparaten gemald arzneimittel rechtlichen Vorschriften und gemal den
dem ordnungsgemallen Genehmigungsantrag zu Grunde gelegten Informationen hergestellt und kontrol-
liert worden sind.

(2) Fur jeden Betrieb, in dem Arzneimittel hergestellt werden, ist eine Herstellungdeterin/ein Her-
stellungdeiter zu bestellen, die/der fur die sachgemélie Herstellung der Arzneimittel und fir die Einhal-
tung der 88 27 bis 33 die Verantwortung trégt.

(3) Die Herstellungd eiterin/Der Herstellungdleiter muss

1.in einer Vertragspartei des Européischen Wirtschaftsraumes ein Studium aus den Studienrich-
tungen der Pharmazie, Medizin, Veterinarmedizin, Chemie oder Biologie oder einen als
gleichwertig anerkannten Aushildungsgang von mindestens vier Jahren erfolgreich abgeschlos-
sen haben, und

2. nach erfolgreicher Beendigung des unter Z 1 genannten Studiums oder Aushildungsgangs eine
mindestens zweijahrige qualifizierte Tatigkeit in der Arzneimittelherstellung absolviert haben.

(4) Abs. 3 gilt nicht fir Personen die vor dem 1. Janner 1995 as Herstellungdeite-
rinfHerstellungdleiter tétig waren.

(5) Eine Personalunion von Herstdlungdeterin/Herstellungdeiter und Kontrolllaborleite-
rinfKontrolllaborleiter ist nicht zulassig.

(6) Die sachkundige Person geméal Abs. 1 ist befugt, die Tétigkeit einer Herstellungdeiterin/eines
Herstellungdeters auszuiiben, sofern sie nicht als Kontrolllaborleiterin/Kontrolllaborleiter tétig ist. Die
Herstellungdeterin/Der Herstellungdleiter darf die Téatigkeit einer sachkundigen Person nur auszuiiben,
wenn sieler die Voraussetzungen des § 7 erfillt.
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§ 27. (1) Wéhrend eines Herstellungsvorganges sind Maschinen, Instrumente und Behalter mit An-
gaben Uber das darin befindliche Produkt oder das herzustellende Endprodukt sowie der Chargenbe-
zeichnung zu kennzei chnen.

(2) Die einzelnen Herstellungsschritte missen nach vorher erstellten Anweisungen und Verfah-
rensbeschreibungen und in Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis durchgefiihrt werden. Es
missen angemessene und ausreichende Mittel fir die Durchfiihrung der Inprozesskontrollen zur Verfi-
gung stehen.

(3) Es missen die erforderlichen technischen und organisatorischen MalRnahmen getroffen werden,
um Kreuzkontaminationen und Verwechsungen zu vermeiden. Bei Prifpréparaten ist der Handhabung
der Produkte im Verlauf und nach Abschluss einer Verblindung besondere Aufmerksamkeit zu widmen.

(4) Bel Arzneimitteln muss jedes neue Herstellungsverfahren und jede wesentliche Anderung eines
bestehenden Verfahrens validiert werden. Kritische Phasen eines Herstellungsverfahrens miissen
regelmafiig revalidiert werden.

(5) Bei Prufpréparaten ist der Herstellungsprozess als Ganzes zu validieren, sofern dies angezeigt
ist, wobel der Produktentwicklungsphase Rechnung zu tragen ist. Kritische Prozessphasen, wie Sterili-
sierung, sind zu validieren. Alle Schritte fur die Auslegung und Entwicklung eines Herstellungsprozes-
ses eines Prifpréparates sind vollsténdig zu dokumentieren.

8§ 28. (1) Verschiedene Chargen eines Arzneimittels oder verschiedene Arzneimittel gleichen Aus-
sehens oder elnes Aussehens, das zu Verwechsungen Anlass geben kann, missen réumlich oder zeitlich
voneinander getrennt hergestel It werden.

(2) Die Reinigung der Arbeitsrdume, Maschinen und Instrumente ist produktgruppenspezifisch zu
validieren.

(3) Validierungen sind gemad dem Validierungsplan, der im Betrieb aufliegen muss, vorzunehmen.
Der Validierungsplan, der regelméfiig auf den aktuellen Stand zu bringen ist, muss von der sachkundi-
gen Person genehmigt werden. Uber die Validierungen gemédR Abs. 2 und 8§ 27 Abs. 4 und 5 sind Auf-
zeichnungen zu fihren und im Betrieb aufzubewahren.

§ 29. (1) Zur Herstellung von Arzneimitteln diirfen
1. Ausgangsmaterial,
2. Verpackungsmaterial, das mit Arzneimitteln in Beriihrung kommt oder ihre Qualitét beeinflus-
sen kann, und

3. bedrucktes oder sonst gekennzeichnetes Verpackungsmaterial, auf dem der Druck ein Teil der
Gestaltung des Fertigproduktes ist,

erst nach Freigabe durch das Kontrolllabor geméal3 § 22 Abs. 1 Z 6 verwendet werden.

(2) Die Benutzung faserabgebender Filter ist nur dann zuléssig, wenn es nicht mdglich ist, das
Arzneimittel ohne Verwendung eines derartigen Filters herzustellen. Falls die Verwendung faserabge-
bender Filter nicht zu vermeiden ist, muss nachfolgend ein zusétzlicher nichtfaserabgebender Filter von
0,22 um oder, falls herstellungsbedingt unvermeidbar, 0,45 um maximaler Durchschnitts-Porenweite
zum Einsatz kommen. Die bei der Herstellung von Arzneimitteln verwendeten Filter diirfen die Qualitét
der Arzneimittel nicht nachteilig beeinflussen.

(3) Wége-, Mess- und Unterteilungsoperationen fir Arzneimittel sind angemessen zu tiberwachen.
Jedes fur die Herstellung bereitgestellte Ausgangsmaterial, Zwischenprodukt, Bulkware oder Verpa-
ckungsmaterial ist von einer zweiten Person nachweidlich zu priifen.

(4) Die Zugabe von Ausgangsmaterial, Zwischenprodukt, Bulkware oder Verpackungsmateria zu
einer Charge ist immer von einer zweiten Person zu bestétigen. Ausbeuten sind nach Beendigung aller
geeigneten Phasen der Herstellung eines Arzneimittels zu bestimmen. Solche Bestimmungen sind von
einer zweiten Person zu Uberpriifen.

(5) Es sind Zeitbegrenzungen fur die Beendigung jedes Herstellungsschrittes festzulegen. Abwei-
chungen von diesen Zeitbegrenzungen nach oben und unten sind von der sachkundigen Person zu
begrinden und zu dokumentieren.

(6) Das fiir die Chargenherstellung ausgegebene Verpackungsmaterial ist auf Identitat und Uber-
einstimmung mit der Herstellungsvorschrift zu prifen und eine genaue Kontrolle der korrekten Etiket-
tierung vorzunehmen. Erfolgt die Kontrolle durch visuelle Inspektion durch das Personal muss eine
zweite Person unabhangig die Kontrolle durchfiihren.

830. (1) Fir jedes im Betrieb herzustellende Arzneimittel muss eine dem jeweiligen Stand der
Wissenschaften entsprechende Herstellungsvorschrift aufliegen und, soweit sie von diesen zu beachten
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ist, alen an der Herstellung beteiligten Personen wahrend ihrer Tétigkeit sténdig zur Verfiigung stehen.
Die Herstellungsvorschrift ist von der sachkundigen Person und der Herstellungdeterin/dem Herstel-
lungdeter durch Unterschrift zu genehmigen.

(2) Die Herstellung von Arzneimitteln hat geméfd der Herstellungsvorschrift zu erfolgen.

(3) Die Herstellungsvorschrift hat sich auf eine Standard-ChargengroiRe oder auf die jeweils vorge-
sehene Chargengrolie zu beziehen und muss zumindest folgende Angaben enthalten:

1. Bezeichnung des herzustellenden Produktes,

2. zutreffendenfalls Arzneiform,

3. Angaben Uber Ausgangsmaterial nach Art und Menge der zu verwendenden Bestandteile ein-
schlieflich alfélig zuléssiger Toleranzwerte,

4. Angaben Uber die zu verwendende technische Ausriistung und gegebenenfalls iber deren Vor-
bereitung,

5. Beschreibung jedes einzelnen Herstellungsschrittes einschlieflich allfalliger fur die einwand-
freie Beschaffenheit des Produktes einzuhaltender Vorkehrungen,

6. Beschreibung des herzustellenden Produktes mit Angaben tiber MalRe und Gewichte oder Volu-
mina pro Einheit einschliefdlich der zuléssigen Abwe chungen,

7. die zu erwartende Ausbeute und die zuldssigen Abweichungen,

8. Anweisungen, in welchen Stadien der Herstellung Kontrollen durchzufiihren sind, die Art der
Kontrollen und Anweisungen dariber, von welcher Organisationseinheit des Betriebes diese
durchzufiihren sind,

9. Angaben Uber Art, Menge und Kennzeichnung des Verpackungsmaterials,

10. Anweisungen Uber die Reinigung der Behdltnisse, in denen das Produkt in Verkehr gebracht

wird, und ihrer Verschlusssysteme,

11. Anweisungen Uber die Lagerung des hergestellten Produktes und

12. Datum der Gltigkeit.

(4) Die Anderung der Herstellungsvorschrift hat durch Neuauflage zu erfolgen. Zu Beginn der Neu-
auflage sind die Anderungen mit Kapitel, Seite und Zeile anzugeben. Weiters ist eine Begriindung der
jewelligen Anderungen anzugeben. Die bisherige Herstellungsvorschrift ist bei Ausgabe der Neuauflage
einzuziehen und a s ungiltig zu kennzeichnen.

(5) AuRer-Kraft gesetzte Herstellungsvorschriften sind zumindest fir einen Zeitraum von funf Jah-
ren nach der letzten Herstellung gemal dieser Herstellungsvorschrift im Betrieb aufzubewahren.

§ 31. (1) Uber jede einzelne im Betrieb hergestellte Charge eines Arzneimittels ist im Zuge des
Herstellungsvorganges ein Herstellungsbericht zu verfassen.

(2) Der Herstellungsbericht muss zumindest folgende Angaben enthalten:

1. Bezeichnung des hergestellten Produktes,

2. zutreffendenfalls Arzneiform,

3. Chargenbezeichnung und GrélRe der Charge,

4. Angaben Uber Ausgangsmaterial nach Art, Menge und gegebenenfalls Kennzeichnung der
verwendeten Bestandteile, auch wenn diese im Fertigprodukt nicht mehr enthalten sind, wobei
die tatséchlich eingesetzten Mengen den Sollwerten gegeniiberzustellen sind,

5. Angaben, die das Auffinden der die Charge betreffenden Protokolle gemaR § 24 Abs. 1 im Be-
trieb sicherstellen,

6. Bestétigung Uber die Durchfuhrung aller geméal3 § 30 Abs. 3 Z 8 wahrend der Herstellung vor-
geschriebenen Kontrollen, die mit Datum und Unterschrift des fir die jewellige Kontrolle
Verantwortlichen versehen ist, einschliefflich der Ergebnisse dieser Kontrollen,

7. mit Datum und Unterschrift des fur den jeweiligen Herstellungsschritt Verantwortlichen verse-
hene Bestétigung Uber die der Herstellungsvorschrift entsprechende Durchfiihrung jedes einzel-
nen Herstellungsschrittes und Aufzeichnungen Uber allenfalls getroffene Sicherheitsvorkehrun-
gen sowi e sonstige Beobachtungen und besondere V orkommnisse,

8. dietatséchlich erzielte Ausbeute mit Gegentiberstellung der jeweiligen theoretischen Ausbeute,

9. die Anzahl der erhaltenen Packungen, aufgegliedert nach Packungsgréfien, sowie den Hinweis
auf eine alféllige Restmenge,
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10. mit Datum der Beendigung der Herstellung und Unterschrift versehene Bestétigung der Herstel-
lungdeterin/des Herstellungdleiters, dass alle Herstellungsschritte der Herstellungsvorschrift
entsprechend durchgefiihrt wurden, und

11. mit Datum und Unterschrift versehene Bestétigung der Kontrolllaborleiterin/des Kontrolllabor-
leiters und der sachkundigen Person Uber die Freigabe oder Zuriickweisung der Charge (8 22
Abs.1Z6).

(3) Besteht eine im Betrieb durchgefiihrte Arzneimittelherstellung lediglich aus der Einzelabfil-
lung eines bereits freigegebenen Arzneimittels, welches keine Arzneispezialitét ist, so kénnen im Her-
stellungsbericht Angaben gemaR Abs. 2 Z 4, 6 bis9 und 11 entfallen.

(4) Beziehen sich die Herstellungsberichte auf Arzneimittel, fir die eine Laufzeit festgelegt ist, so
sind diese Herstellungsberichte zumindest bis zum Ablauf eines Jahres nach Ende der Laufzeit im Be-
trieb aufzubewahren. Ist keine Laufzeit festgelegt, sind die Herstellungsberichte zumindest fir einen
Zeitraum von funf Jahren nach ihrer Erstellung aufzubewahren.

(5) Wird bel der Herstellung eines Arzneimittels eine Abweichung festgestellt, so ist diese Abwei-
chung zu untersuchen, zu beurteilen und zu dokumentieren. Bei der Untersuchung der Abweichung sind
nicht nur die betroffene Charge oder die betroffene Analyse Gegenstand des Verfahrens, sondern auch
ale relevanten gleichartigen Chargen und Untersuchungen, die unter gleichen Bedingungen erfolgt
sind. Der daraus resultierende Abweichungsbericht ist von der sachkundigen Person zu unterfertigen. Es
sind Mal3nahmen zu ergreifen, die eine Abweichung in Hinkunft verhindern.

§ 32. (1) In Betrieben von Herstellern und Depositeuren miissen Protokolle gemaR § 24 Abs. 1 Uber
die Freigabe von Chargen von Arzneimitteln, die im Betrieb nicht selbst hergestellt, aber weiterverarbei-
tet oder in Verkehr gebracht werden, wéhrend der im § 24 Abs. 3 vorgesehenen Zeit aufliegen. Herstel-
lungsberichte gemafd § 31 und Riickstellmuster gemal? 8 22 miissen auch tber Herstellungsvorgénge, die
nicht im Betrieb erfolgt sind, wahrend der Zeit ihrer Aufbewahrungspflicht unverziiglich beschafft wer-
den kdnnen.

(2) Abs. 1 gilt sinngemal fir Arzneimittel-Grofzhandler, welche die Vertriebstétigkeit eines Her-
stellers oder Depositeurs tibernehmen.

(3) Der Depositeur hat in seinem Unternehmen Protokolle im Sinne des § 24 Abs. 1 Uber die Frei-
gabe von Chargen auch im Hinblick auf Arzneimittel aufzubewahren, beziiglich derer die Vertriebstéd
tigkeit durch einen anderen Betrieb tibernommen wurde.

(4) Fur jedes im Betrieb hergestellte Arzneimittel ist einmal im Jahr ein Jahresbericht zu verfassen,
der zumindest folgende Angaben zu beinhalten hat:

1. Name des Arzneimittels,
2. Anzahl der hergestellten Chargen,

3. Statistische  Auswertungen aler qualitdtsbestimmenden Merkmale (Herstellung und
Qualitétskontrolle),

4. Qualitatsrelevante Anderungen bei Ausgangsmaterial, Verpackungsmaterial, Herstellungsver-
fahren, Qualitatskontrolle, Abweichungen und Qualitétsmangel sowie Lieferantenwechsd, Aus-
tausch von Maschinen und Geréten,

5. Stabilitétsdaten,

6. Schlussfolgerungen aus den unter Z 2 bis 4 ausgewerteten Daten und

7. Datum und Unterschrift der sachkundigen Person.

(5) Von jedem Arzneimittel, welches in einem Betrieb hergestellt wird, ist im Betrieb mindestens
eine Charge pro Jahr einer Stabilitatsprifung zuzufiihren. Wird die Herstellung gedndert oder kommt es
zu einer Anderung von Lieferanten, Ausgangsmaterial oder Priméarpackmittel, so ist jedenfalls eine
Stabilitétsuntersuchung vorzunehmen. Die Ergebnisse sind zu sammeln und auszuwerten. Die Ergebnis-
se sind von der sachkundigen Person zu beurteilen, datiert abzuzeichnen und missen im Betrieb auflie-
gen. Fir die Stabilitatsprifungen ist ein schriftliches Prifprogramm zu etablieren, das Musterumfang,
Prufintervalle, Lagerbedingungen, Prifmethoden und Validierung der Priifmethoden umfasst. Die Be-
wertung der Stabilitét hat auf dem gleichen Behdlter/Verschlusssystem zu basieren, in dem das Arznei-
mittel vertrieben wird. Zu rekonstituierende Arzneimittel sind sowohl zum Zeitpunkt der Rekonstitution
als auch nach der fir die Rekonstitution festgelegte Zeit zu prifen.

§ 33. (1) Betriebe, in denen Arzneimittel hergestellt werden, haben ein Verzeichnis aller hergestell-
ten Arzneimittelchargen zu fihren. In diesem Verzeichnis sind Arzneimittel herstellungen, dieim Lohn-
auftrag durchgefiihrt oder vergeben werden, besonders zu bezei chnen.
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(2) Uber Vergabe oder Ubernahme von Lohnauftrégen, die die Herstellung von Arzneimitteln oder
jeden damit verbundenen Vorgang betreffen, muss eine schriftliche Vereinbarung zwischen Auftragge-
ber und Auftragnehmer bestehen, die sténdig im Original oder in Form einer Kopieim Betrieb aufliegen
muss. In der Vereinbarung missen die Verantwortlichkeiten jeder Seite klar festgelegt und die Einhal-
tung der Regeln der Guten Herstellungspraxis durch den Auftragnehmer sowie die Art und Weise, wie
die sachkundige Person, die fir die Freigabe jeder Charge zustéandig ist, ihrer Verantwortung nachzu-
kommen hat, geregdt sein. Auf Verlangen ist dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen das
Bestehen der Vereinbarung nachzuwei sen.

(3) Die Verantwortlichkeit des Auftraggebers fir im Lohnauftrag hergestellte Arzneimittel wird
durch Vereinbarungen gemal? Abs. 2 nicht bertihrt. Der Auftragnehmer muss Uber e ne Betriebsbewilli-
gung gemafd § 63 Arzneimittelgesetz oder Uber eine entsprechende Bewilligung einer zustdndigen Be-
horde einer anderen Vertragspartel des Européischen Wirtschaftsraumes verfiigen und unterliegt einer
Inspektion gemal? § 67 Arzneimittelgesetz oder einer Inspektion durch eine zusténdige Behdrde einer
anderen Vertagspartei des Européi schen Wirtschaftsraumes.

(4) Ein Auftragnenmer darf keine ihm vertraglich Ubertragene Arbeit ohne schriftliche Genehmi-
gung des Auftraggebers an Dritte weitergeben.

Lager haltung und Lieferung

§34. (1) Ausgangsmaterial, Zwischenprodukte, Bulkware, Verpackungsmateria, End- und
Fertigprodukte sind Ubersichtlich zu lagern. Verwechdungen sind durch geeignete Mal3nahmen, wie
getrennte Lagerhaltung und aufféllige Kennzeichnung, hintanzuhalten. Die Lagerung hat so zu
erfolgen, dass jederzeit eine entsprechende Reinigung in alen Bereichen, insbesondere unterhalb und
hinter der gelagerten Ware, méglich ist. Noch nicht gepriifte Arzneimittel und noch nicht gepriftes
Verpackungsmaterial sind unter Quaranténe zu lagern.

(2) Fur ale Ein- und Ausgénge miissen Unterlagen in Form von Einkaufs- oder Verkaufsdokumen-
ten in rechnergestiitzten Form oder in jeder sonstigen Form mit folgenden Mindestangaben wéhrend
elnes Zeitraumes von funf Jahren aufbewahrt werden:

1. Zeitpunkt,
2. Name des Arzneimittels,
3. eingegangene bzw. gelieferte Menge,
4. Name und Anschrift des Lieferanten bzw. des Empféangers,
5. Ergebnis einer visuellen Prifung der Uberverpackung und der korrekten Lieferung und
6. Chargennummer.
(3) Allen Lieferungen von Arzneimitteln missen folgende Unterlagen beigefligt werden, aus denen
mindestens folgende Angaben zu entnehmen sind:
1. Zeitpunkt,
2. Name und pharmazeutische Form des Arzneimittels,
3. gdlieferte Menge,
4. Name und Anschrift des Lieferanten und des Empféngers und
5. Chargennummer.
(4) Die Verpflichtung der Angabe der Chargennummer gemél3 Abs. 2 Z 6 und Abs. 3 Z 5 gilt nicht
fur Arzneimittel-Grofthandler in Bezug auf Humanarzneimittel, sofern sich Chargen im Falle von Md-

dungen oder Rickrufen im Rahmen der Arznemittel lberwachung auch ohne diese Aufzeichnungen
[ Gckenlos ruckverfolgen lassen.

(5) In schriftlichen Verfahrensbeschreibungen sind die Arbeitsvorgénge festzulegen, die die Quali-
tét der Arzneimittel beeinflussen kdnnen, insbesondere tber
1. Annahme und Kontrolle der Lieferungen,
2. Lagerung,
3. Sauberung und Wartung der Raumlichkeiten (einschliefflich Schadlingsbekéampfung),
4. Aufzeichnungen der Lagerungsbedingungen,
5. Sicherheit von Vorréten vor Ort und von zwischenge agerten Sendungen,
6. Entnahme aus dem Verkaufd ager,
7. Aufzeichnungen einschliefdlich der Dokumentation der Kundenauftrége,
8. zuriickgesendete Erzeugnisse und
9. Rickrufplane.
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Die Verfahrensbeschreibungen sind von der fir das Qualitétssicherungssystem zusténdigen Person da-
tiert und mit Unterschrift zu genehmigen.

(6) Ein- und ausgehende Lieferungen missen beim Be- und Entladen vor Witterungseinfliissen ge-
schiitzt sein. Wareneingang, Warenausgang und Lagerbereich sind durch entsprechende Malnahmen
voneinander zu trennen.

(7) Die Lieferungen sind bei der Annahme darauf zu priifen, ob die validierte Transportdauer und -
temperatur eingehalten wurden, die Behaltnisse unbeschadigt sind und die Lieferung mit der Bestellung
Ubereinstimmt. Arzneimittel, fiir die besondere Lagerbedingungen gelten, sind unverziglich zu identifi-
zieren und sofort entsprechend zu lagern.

(8) Arzneimittel sind getrennt von anderen Waren zu lagern. Die Lagertemperatur und - sofern
hinsichtlich Produktqualitét relevant - die Luftfeuchtigkeit sind in regelmafdigen Absténden zu messen
und aufzuzeichnen. Arzneimittel sind so zu lagern, dass eine Kontamination oder Kreuzkontamination
verme den und eine Beeintréchtigung der Qualitét ausgeschlossen wird.

(9) Arzneimittel und Verpackungsmaterial sind so zu transportieren, dass

a) die Kennzeichnung nicht verloren geht,

b) sie weder andere Erzeugnisse oder Materialien kontaminieren oder durch diese kontaminiert
werden,

¢) ausreichende Vorkehrungen gegen Auslaufen, Beschadigung und Diebstahl bestehen,

d) sie weder in unvertretbaren Mal3e Hitze, Kélte, Licht, Feuchtigkeit oder einem anderen schadli-
chen Einfluss noch mikrobiellem Befall oder Ungeziefer ausgesetzt sind, und

€) sie sicher vor Zugriff durch Unbefugte sind.

(10) Arzneimittel, die bel kontrollierter Temperatur gelagert werden miissen, sind mit geeigneten
validierten Vorkehrungen zu befordern.

(11) Sachgerechte und validierte Zwischenlagerung und validierte Transporte sind durch Kontrol-
len mindestens einmal jahrlich zu tberprifen. Uber die vorgenommene Uberpriifung, deren Ergebnis
und allféllige Korrekturmafdnahmen ist ein Protokoll anzufertigen. Das Protokoll ist mindestens flnf
Jahre lang aufzubewahren.

(12) Wird die Transporttéatigkeit vom Hersteller, Arzneimittel-Grofthandler oder Depositeur an eine
andere Firma delegiert, so gelten Abs. 1 bis 11, 8 35 Abs. 1 bis 3, § 36 Abs. 1 und § 37 sinngemali.

8 35. (1) Sofern nicht bereits in der Kennzeichnung von zugelassenen Arzneispezialitdten gemél
§ 7 Abs. 2 Z 6 des Arzneimittelgesetzes, in der Herstellungsvorschrift gemal? § 30 Abs. 3 Z 11 oder im
Arzneibuch gemél § 1 des Arzneibuchgesetzes besondere Lagerungsbedingungen festgelegt sind, hat
die Lagerung und der Transport unter Bedingungen zu erfolgen, die dem Stand der Wissenschaften
entsprechen und die die Qualitéat der Produkte entsprechend den Anforderungen des § 4 des Arzneimit-
telgesetzes gewdhrleisten.

(2) Die GefélRe oder Behdtnisse zur Aufnahme von Ausgangsmaterial, Zwischenprodukten,
Bulkware und Fertigprodukten missen aus einem der Eigenart des zu lagernden Produktes
entsprechenden Material gefertigt sein und dirfen keinen nachteiligen Einfluss auf die Qualitét des
Produktes haben. Sie sind mit einer deutlich sicht- und lesbaren sowie dauerhaften Beschriftung zu
versehen, die den Inhalt und den Status (in Quarantane, freigegeben, gesperrt) eindeutig erkennen 18sst.
Die Kennzeichnung des Status kann zusétzlich auch durch eine validierte EDV-technische Verwaltung
erfolgen. Jede Charge eines Arzneimittels oder Verpackungsmaterials muss eindeutig gekennzeichnet
werden. Diese Kennzeichnung muss Bestandteil der Dokumentation der Herstellung und
Qualitétskontrolle sowie der Lieferpapiere sein.

(3) Wird ein Ausgangsmaterial aus dem Originalgebinde in ein anderes Gebinde umgefillt, so ist
das neue Gebinde mit folgenden Angaben zu kennzei chnen:

1. Name des Stoffes oder Artikel—Code,

2. Eingangs- oder Kontrollnummer,

3. Gewicht oder Mal3 im neuen Gebinde und

4. zutreffendenfalls Ansatz, fir den der Stoff bereitgestellt wurde einschlieffdlich Name der

herzustellenden Zubereitung und Chargennummer.

(4) Verpackungsmaterial ist nach schriftlichen Anweisungen zu Ubernehmen, zu identifizieren, zu

lagern, zu prifen, zu bemustern und zu untersuchen. Schriftliche Aufzeichnungen Uber diese Tétigkel-

ten missen im Betrieb aufliegen. Der Zugang zum Lagerbereich fur Verpackungsmaterial ist auf autori-
sierte Personen zu beschrénken. Die Ausgabe und Riicknahme von Verpackungsmaterial aus dem Lager
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ist mittels schriftlicher Anweisung zu regeln und es sind dariiber schriftliche Aufzeichnungen zu fihren.
Eine Bilanzierung des jewelligen Verbrauchs hat zu erfolgen.

8 36. (1) Arbeitsrdume, die der Lagerung dienen, sind durch geeignete, den jeweiligen Umsténden
entsprechende Vorkehrungen in einer Weise zu sichern, dass unbefugten Personen der Zutritt verwehrt
ist.

(2) Wird die Vertriebstétigkeit eines Herstellers oder Depositeurs durch einen anderen Betrieb U-
bernommen, so ist dartiber eine schriftliche Vereinbarung zu treffen, die Dauer und Umfang der Ver-
triebstétigkelt eindeutig festlegt. Dem Auftraggeber ist dabei insbesondere das Recht einzurdumen, im
Hinblick auf die in seinem Auftrag vertriebenen Arzneimittel in den Arbeitsréaumen des Auftragnehmers
Kontrollen im Sinne des 8 22 Abs. 4 durchzufiihren. Der Auftragnehmer muss iber eine Betriebsbewil -
ligung gemald § 63 Arzneimittelgesetz oder Uber eine entsprechende Bewilligung einer zusténdigen
Behorde einer anderen Vertragspartel des Europédischen Wirtschaftsraumes verfiigen und unterliegt
elner Inspektionen gemald § 67 Arzneimittelgesetz oder einer Inspektion durch eine zusténdige Behdrde
einer anderen Vertragspartel des Européi schen Wirtschaftsraumes.

(3) Die Vereinbarung gemaid Abs. 2 mussim Betrieb im Original oder in Form einer Kopie sténdig
aufliegen. Auf Verlangen ist dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen das Bestehen der Ver-
einbarung nachzuwei sen.

§37. (1) Uber Ausgangsmaterial, Zwischenprodukte, Bulkware, Verpackungsmaterial, End- und
Fertigprodukte, die in die der Lagerung dienenden Arbeitsrédume eingebracht oder von dort abgegeben
werden, sind Aufzeichnungen zu fiihren, wel che zumindest folgende Angaben enthalten miissen:

1. die Art und Menge,

2. das Datum des Zuganges und zutreffendenfalls des Abganges,

3. zutreffendenfalls die Chargennummer und

4. von wem die Arzneimittel Gbernommen und zutreffendenfalls an wen sie abgegeben wurden.
Diese Aufzeichnungen sind im Betrieb zumindest bis zum Ablauf von flnf Jahren nach der letzten
Eintragung aufzubewahren.

(2) Im Hinblick auf die im Abs. 1 genannten Arzneimittel ist durch deren Kennzeichnung oder
andere geeignete MalRnahmen eine eindeutige Zuordnung zu ermdglichen sowie anzugeben, ob diese
gemédl 822 Abs.1 Z 6 freigegeben sind oder ob die Entscheidung Uber Freigabe oder Zuriickweisung
noch nicht getroffen wurde.

(3) Zurickgewiesene Arzneimittel und zurlickgewiesenes Verpackungsmaterial sind al's solche zu
kennzeichnen und gesondert zu lagern. Die Entsorgung von zuriickgewiesenen Arzneimitteln und Ver-
packungsmaterial ist schriftlich nachzuweisen.

Tierhaltung

§38. (1) Tiere, die fur die Herstellung oder Prifung von Arzneimitteln verwendet werden, sind
nach ihrem Einlangen im Betrieb von einer Tierdrztin/einem Tierarzt zu untersuchen. Diese Untersu-
chungen sind in einem im Hinblick auf die Verwendung der Tiere ausreichenden Ausmaf3, zumindest
aber einmal monatlich, zu wiederholen.

(2) Bel der Herstellung und Priifung von Arzneimitteln dirfen nur Tiere verwendet werden, die
nach dem Ergebnis der tierdrztlichen Untersuchung keine Krankheiten, Kérperschéden oder sonstige
Merkmale aufweisen, die geeignet sind, Arzneimittel oder deren Prifung nachteilig zu beeinflussen.
Diese Tiere sind so zu kennzeichnen, dass ihre |dentitét jederzeit nachvollziehbar ist.

(3) Sofern die vorgesehene Verwendung der Tiere im Hinblick auf die Arzneimittelsicherheit eine
Quaranténe erfordert, sind diese Gber den jeweils erforderlichen Zeitraum in einem abgesonderten, eige-
nen Raum in Quarantdne unterzubringen. Personal, das mit der Pflege und Wartung dieser Tiere be-
schéftigt ist, darf nicht ohne ausrei chende Vorsichtsmal3nahmen in anderen R&umen eingesetzt werden.

(4) Uber die im Betrieb vorhandenen Tiere sind nach Tierarten getrennte Aufzeichnungen zu fiih-
ren, die zumindest folgende Angaben zu enthalten haben:

1. Anzahl der Tiere,

2. Bezugsquelle und Datum des Erwerbs,

3. Rasse oder Stamm,

4. Kennzeichnung,

5. Beginn und Ende der Quarantanezeit,

6. Ergebnisse der tierérztlichen Untersuchungen,
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7. Art und Zeitraum der Verwendung,

8. Verblelb der Tiere nach der Verwendung,

9. Angaben Uber das verwendete Futter und dessen Qualitét einschliefflich der Qualitét des verab-
reichten Wassers, wobei diese Angaben Analysenzertifikate Uber Wasser und Futter zu beinhal -
ten haben, und

10. Angaben Uber die Gabe von Arzneimitteln an die Tiere.
Diese Aufzeichnungen sind fir einen Zeitraum von drel Jahren nach der letzten Eintragung im Betrieb
aufzubewahren.

Verkehrsfahigkeit von Arzneimitteln, Beanstandungen, Produktr Gickr uf und Entblindung in Not-
fallsituationen

8§ 39. (1) Arzneimittel, die geméal’ dem Arzneimittelgesetz nicht in Verkehr gebracht werden diirfen
(nicht verkehrsfahige Arzneimittel), sind sofort aufféllig als solche zu bezeichnen und umgehend auszu-
sondern. Es sind alle erforderlichen Mal3nahmen zu treffen, um ein irrtiimliches Weiterverarbeiten oder
Inverkehrbringen zu verhindern.

(2) Jeder Arzneimittelhersteller, Depositeur und Arzneimittel-Groflthandler ist verpflichtet, Arz-
neimittel, die er abgegeben hat, auf Verlangen zwecks schadl oser Beseitigung zuriickzunehmen, wenn
1. die Arzneimittel aus Griinden, die von ihm zu vertreten sind, nicht verkehrsféhig sind,
2. die Arzneimittel auf Grund behdrdlicher Anordnung nicht in Verkehr gebracht oder abgegeben
werden durfen, oder
3. die Arzneimittel nach seinem Willen nicht in Verkehr gebracht oder abgegeben werden sollen.

(3) Zurtickgenommene Arzneimittel, die in den Verantwortungsbereich eines Betriebes fallen, sind
nur dann den Verkauf bestimmten Besténden zuzuordnen, wenn die Arzneimittel

1. sich in den ungetffneten Originalbehaltnissen und in gutem Zustand befinden,

2. lickenlos nachverfolgbar unter definierten Bedingungen transportiert, gelagert und gehandhabt

wurden,

3. noch eine vertretbare Haltbarkeit haben und

4. von einer befugten Person Uberprift und beurtellt wurden.
Bei dieser Beurteilung sind ale fir die Unbedenklichkeit des Arzneimittels relevanten Sachverhalte zu
prifen. Soweit erforderlich, ist dabel der Zulassungsinhaber oder die sachkundige Person des Herstellers
zu kontaktieren. Die Entscheidung ist schriftlich zu dokumentieren und mindestens funf Jahre lang
aufzubewahren.

(4) Schriftliche Anweisungen, die ein System fiir die Umarbeitung von Chargen, die den Standards
oder Spezifikationen nicht entsprechen, und die dazugehdrenden Schritte beschreiben, die sicherstellen,
dass umgearbeitete Chargen mit allen festgelegten Standards, Spezifikationen und Merkmalen berein-
stimmen, sind zu erstellen und zu befolgen. Umarbeitungen diirfen nicht ohne die Uberpriifung und
Genehmigung der Kontrolllaborleiterin/des Kontrolllaborleiters und der sachkundigen Person erfolgen.

(5) Eine Wiederverwertung von Arzneimitteln,
1. die unsachgemal? gelagert oder transportiert wurden,
2. bel denen der Verdacht auf eine unsachgemél3e Lagerung oder einen unsachgemal3en Transport
besteht,
3. bel denen der Verdacht einer Untermischung oder eines Austausches der Ware besteht, oder
4. bei denen der Verdacht besteht, dass ihre Qualitédt sonst negativ beeinflusst wurde,
ist verboten. Diese Arzneimittel sind nachweidlich zu vernichten.

8 40. (1) Das Vorgehen nach Feststellung von Bedenklichkeiten oder sonstigen Mangeln an Arz-
neimitteln ist in schriftlichen Anwelsungen festzulegen, dieim Betrieb aufliegen miissen.

(2) Alle Tatsachen, die zur Feststellung von Bedenklichkeiten oder sonstigen Mangeln gefiihrt ha-
ben, die Ergebnisse der im Zusammenhang damit durchgefiihrten Untersuchungen, alle Meldungen
gemdl 88 75 und 75a des Arznei mittel gesetzes sowie die getroffenen Mal3nahmen sind zu dokumentie-
ren.

(3) Im Hinblick auf Arzneimittel muss jeder Betrieb ein System einfihren, um Beanstandungen
systematisch aufzuzeichnen, zu Uberprifen und wirkungsvolle systematische Vorkehrungen zu treffen,
damit die Arzneimittel jederzeit schnell vom Markt zurlickgerufen werden kénnen. Der Betrieb hat jede
Beanstandung eines Mangels aufzuzeichnen und zu untersuchen. Uber jeden Mangel, der moglicherwei-
se zu einem Rickruf oder einer ungewdhnlichen Einschrankung des Vertriebs fiihrt, hat der Betrieb das
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Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen zu unterrichten und, soweit mdoglich, aul3erdem die
Empfangerstaaten anzugeben.

(4) Bel Prifpréparaten muss der Hersteller in Zusammenarbeit mit dem Sponsor Beanstandungen
systematisch aufzei chnen, Gberprifen und wirkungsvolle systematische Vorkehrungen treffen, damit die
Prufpréparate jederzeit schnell zuriickgerufen werden koénnen. Der Hersteller hat jeden Mangel, der
mdglicherweise zu einem Riickruf oder einer ungewohnlichen Einschrénkung des Vertriebs fuhrt, zu
verzeichnen, zu untersuchen und davon das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen zu unter-
richten.

(5) Bel Prifpraparaten miissen samtliche Prifstellen ermittelt und soweit méglich auch die Emp-
fangerstaaten angegeben werden.

(6) Bei Prufpraparaten, fir die eine Zulassung erteilt wurde, hat der Hersteller des Priifpréparatesin
Zusammenarbeit mit dem Sponsor den Zulassungsinhaber Uber jegliche Méngel zu informieren, die mit
dem zugelassenen Arzneimittel in Verbindung stehen koénnten.

(7) Der Sponsor hat ein Verfahren zur raschen Entblindung verblindeter Produkte zur Anwendung
zu bringen, wenn dies fir die sofortige Riicknahme nach Abs. 4 erforderlich ist. Der Sponsor hat sicher
zu stellen, dass die Identitét eines verblindeten Produkts nur soweit enthillt wird, wie dies erforderlich
ist.

Kennzeichnung von Pr Ufpr&par aten

§ 41. (1) Bel Prufpraparaten hat die Kennzeichnung in der Weise zu erfolgen, dass der Schutz von
Prufungstellnehmern und die Riickverfolgbarkeit sichergestdlt sind, die Identifizierung des Produkts
und der Prifung ermdglicht und eine ordnungsgeméiie Verwendung des Priifpréparates erleichtert wird.

(2) Die Angaben, die in deutscher Sprache auf der auf3eren Verpackung von Prifpréparaten oder,
sofern keine aulRere Verpackung vorhanden ist, auf der Primérverpackung angefiihrt sein missen, rich-
ten sich nach den allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsédtzen und Anforderungen, die dem
im 8 43 Abs. 1 genannten Leitfaden samt Anhéngen zu entnehmen sind.

Dokumentation

842. (1) Sofern in dieser Verordnung fur die Aufbewahrung von Aufzeichnungen und Berichte
keine Frist angegeben ist, sind die Unterlagen ab der letzten datierten Unterschrift mindestens fiinf Jahre
lang aufzubwahren.

(2) Jeder Hersteller muss ein Dokumentationssystem auf der Grundlage von Spezifikationen,
Herstellungsvorschriften, Verarbeitungs- und V erpackungsanwei sungen sowie
Verfahrensbeschreilbungen und Protokollen Uber die jeweils ausgefiihrten Herstellungsvorgénge
betreiben. Die Unterlagen miissen klar und deutlich, fehlerfrei und auf dem aktuellen Stand sein. Neben
den speziellen Unterlagen Uber die Herstellung jeder Charge miissen vorher erstellte Vorschriften fir
allgemeine Herstellungsvorgange und -bedingungen schriftlich vorliegen.

(3) Die Gesamtheit der Unterlagen gemal3 Abs. 2 muss die Riickverfolgung des Werdegangs jeder
Charge sowie der im Verlauf der Entwicklung eines Priifpraparates vorgenommenen Anderungen er-
maoglichen.

(4) In Bezug auf Arzneimittel missen die chargenbezogenen Unterlagen mindestens ein Jahr tber
das Verfalldatum der entsprechenden Chargen oder mindestens funf Jahre Uber die Ausstellung des
Protokolls geméal § 24 Abs. 1 hinaus aufbewahrt werden, wobel der 18ngere Zeitraum gilt.

(5) In Bezug auf Prifpréparate miissen die chargenbezogenen Unterlagen 15 Jahre nach dem Ab-
schluss oder formellen Abbruch der letzten klinischen Prifung, bei der die betreffende Charge zur An-
wendung kam, aufbewahrt werden. Der Sponsor oder — falls nicht identisch — der Inhaber der Zulassung
hat sicherzustellen, dass die fir die Genehmigung erforderlichen Unterlagen entsprechend Anhang | der
Richtlinie 2001/83/EG aufbewahrt werden, sofern dies fir eine spétere Zulassung erforderlich ist.

(6) Werden Daten nicht schriftlich, sondern mit elektronischen, fotografischen oder anderen Da-
tenverarbeitungssystemen aufgezeichnet, so muss der Hersteller das System vorher validieren, indem er
nachweist, dass die Daten wahrend des voraussichtlichen Aufbewahrungszeitraumes ordnungsgemafd
gespeichert werden. Die mit solchen Systemen gespeicherten Daten miissen jederzeit in lesbarer Form
verfligbar gemacht werden kénnen und dem Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen auf Verlan-
gen vorgelegt werden. Elektronisch gespeicherte Daten miissen durch Malinahmen wie Duplizierung
oder Back-up und Ubertragung in ein anderes Speichersystem gegen Datenverlust oder -beschadigung
geschiitzt werden und es missen Prifungspfade eingerichtet werden.
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Bezugnahme auf Rechtsakte der Européischen Gemeinschaft

8§ 43. (1) Der von der Kommission erstellte Leitfaden einer Guten Herstellungspraxis fir Arznei-
mittel und Prifpraparate samt Anhangen ist in Band |V der Regelung der Arzneimittel in der Européi-
schen Gemeinschaft veroffentlicht.

(2) Durch diese Verordnung werden nachstehende Richtlinien der Européischen Gemeinschaft
umgesetzt:

1.

Richtlinie 91/412/EWG der Kommission vom 23. Juli 1991 zur Festlegung der Grundsétze und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fur Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 228 vom 17.8.1991, S
70);

. Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 4. April 2001 zur An-

gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber die Anwendung
der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Priifungen mit Humanarznei-
mitteln (ABI. Nr. L 121 vom 1.5.2001);

. Richtlinie 2001/82/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur

Schaffung eines Gemeinschaftskodex fur Tierarzneimittel (ABI. Nr. L 311 vom 28.11.2001, S
D;

. Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur

Schaffung eines Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel (ABI. Nr. L 311 vom 28.11.2001,
S67);

. Richtlinie 2003/94/EG der Kommission zur Festlegung der Grundsétze und Leitlinien der Gu-

ten Herstellungspraxis fir Humanarzneimittel und fir zur Anwendung beim Menschen be-
stimmte Priifpréparate (ABI. Nr. L 262 vom 14.10.2003, S 22) umgesetzt.

In-Kraft-Treten

8 44. Diese Verordnung tritt mit 1. Janner 2005 in Kraft. Mit In-Kraft-Treten dieser Verordnung
tritt die Verordnung betreffend die Betriebe der Arzneimittelhersteller, Depositeure und Arzneimittel-
Grorhandler (Betriebsordnung), BGBI. Nr. 518/1986, auler Kraft.



