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Pharmazeutische Qualitätssicherung 

§ 5. (1) Jeder Betrieb muss ein wirksames und funktionstüchtiges System der pharmazeutischen 
Qualitätssicherung entsprechend Art und Umfang der durchgeführten Tätigkeit betreiben, das die aktive 
Beteiligung der Geschäftsführung und des Personals der einzelnen betroffenen Bereiche vorsieht. 

(2) Alle Bereiche des pharmazeutischen Qualitätssicherungssystems müssen angemessen mit 
kompetentem Personal sowie mit geeigneten und ausreichenden Räumlichkeiten und Ausrüstungen 
ausgestattet sein. 

(3) Das pharmazeutische Qualitätssicherungssystem ist von einer Person mit der entsprechenden 
Qualifikation zu leiten, die, sofern es sich um einen Betrieb eines Herstellers handelt, von der Herstellung 
unabhängig sein muss. 

(4) In jedem Betrieb muss eine versionsgeführte und aktuelle Betriebsbeschreibung (Site Master File 
oder ein gleichartiges Dokument) im Original aufliegen. Für jede Betriebsstätte ist eine eigene 
Betriebsbeschreibung zu erstellen. 

(5) Die Betriebsbeschreibung hat spezifische Informationen über die Tätigkeiten und Verfahren, die 
an der angegebenen Betriebsstätte durchgeführt werden, zu enthalten. Weiters hat die 
Betriebsbeschreibung Informationen über die Verantwortlichkeiten der Personen in leitender oder 
verantwortlicher Stellung sowie über das pharmazeutische Qualitätssicherungssystem zu enthalten. Von 
in Auftrag gegebenen Tätigkeiten sind Name, Adresse, Telefon- und Faxnummer des beauftragten 
Betriebes anzuführen. 

(6) Jeder Betrieb muss über ein Qualitätsrisikomanagement verfügen, das der Risikoabschätzung 
einschließlich der Risikoidentifikation, der Risikoanalyse und der Risikobewertung sowie der 
Risikokontrolle einschließlich allfälliger Maßnahmen zur Risikoverminderung dient. Die Akzeptanz eines 
Restrisikos ist zu begründen. Die Auswirkungen der Ergebnisse aus diesem Prozess, die die Qualität der 
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Arzneimittel beeinflussen können, sind zu überwachen. Anschließend sind gegebenenfalls Korrektur- 
oder Vorbeugemaßnahmen zu ergreifen. Im Rahmen des Qualitätsrisikomanagementsystems müssen 
entsprechende Aufzeichnungen geführt und im Betrieb aufbewahrt werden. 

(7) Die Schlüsselelemente eines Validierungsprogramms sind in einem Validierungsmasterplan zu 
definieren und zu dokumentieren. Der Validierungsmasterplan, der von der sachkundigen Person oder 
zutreffendenfalls von der fachkundigen Person zu genehmigen ist, ist regelmäßig auf den aktuellen Stand 
zu bringen und hat insbesondere Informationen zu folgenden Punkten zu enthalten: 

 1. Validierungspolitik, 

 2. organisatorische Struktur der Validierungsaktivitäten, 

 3. zusammenfassende Darstellung der zu validierenden Einrichtungen, Anlagen, Ausrüstung und 
Prozesse, 

 4. das für Anweisungen und Berichte zu verwendende Format (Dokumentationsformat), 

 5. Planung und Zeiteinteilung, 

 6. Änderungskontrolle, und 

 7. Verweise auf bestehende Dokumente. 

(8) Sämtliche die Produktqualität beeinflussenden Prozesse, Methoden und Systeme sind vor ihrem 
routinemäßigen Einsatz sowie nach deren Änderungen zu validieren, wobei sich die Validierungstiefe und 
der Validierungsumfang auf Grundlage des Qualitätsrisikomanagements zu bestimmen haben. 

(9) Änderungs-Managementsystem ist Teil des pharmazeutischen Qualitätssicherungssystems und 
dient der Erfassung und Evaluierung aller Änderungen, die den Prozess der Herstellung oder der 
Qualitätskontrolle betreffen können, oder sonstiger die Produktqualität beeinflussender Faktoren. 

(10) Die Selbstinspektion ist Teil des pharmazeutischen Qualitätssicherungssystems und muss in 
regelmäßigen Abständen nach einem im Voraus schriftlich festgelegten Programm durchgeführt werden, 
um die Anwendung und Beachtung der Guten Herstellungspraxis und der Guten Vertriebspraxis zu 
überwachen und um Vorschläge für eventuell notwendige Korrektur- oder Vorbeugemaßnahmen zu 
machen. Über die Selbstinspektion und die anschließend ergriffenen Korrektur- oder 
Vorbeugemaßnahmen müssen Aufzeichnungen geführt und aufbewahrt werden. 

(11) Jede Abweichung ist, sofern sie Auswirkungen auf die Arzneimittelqualität haben kann, zu 
untersuchen, zu beurteilen, zu dokumentieren und von einer im Rahmen der pharmazeutischen 
Qualitätssicherung verantwortlichen Person zu unterfertigen. Hinsichtlich der festgestellten Abweichung 
sind auf Grundlage des Qualitätsrisikomanagements Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen zu ergreifen. 
Bei der Untersuchung im Rahmen der Herstellung oder Kontrolle haben nicht nur die betroffene Charge 
oder die betroffene Analyse, sondern auch alle relevanten gleichartigen Chargen und Analysen 
Gegenstand des Verfahrens zu sein. 

(12) In jedem Betrieb muss ein Hygieneprogramm aufliegen, das gemäß dem jeweiligen Stand der 
Wissenschaft den Anforderungen an die im Betrieb durchzuführenden Tätigkeiten angepasst zu sein hat 
und so zu gestalten ist, dass nachteilige äußere Einwirkungen, insbesondere Verunreinigungen, betreffend 
Räumlichkeiten, Ausrüstung, Arzneimitteln oder Verpackungsmaterial verhindert werden. 
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