nu:legal § 10 AMWHV

8§ 10 AMWHYV — Allgemeine Dokumentation

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Betriebe und Einrichtungen missen ein Dokumentationssystem entsprechend der jeweils
durchgefiihrten Tatigkeiten unterhalten. Die Gesamtheit der Unterlagen muss die Rickverfolgung des
Werdegangs und des Inverkehrbringens jeder Charge sowie der im Verlauf der Entwicklung eines
Prifpraparats vorgenommenen Anderungen ermoglichen. Die Unterlagen miissen klar und deutlich,
fehlerfrei und auf dem neuesten Stand sein. Der urspriingliche Inhalt einer Eintragung darf nicht
unleserlich gemacht werden. Es dirfen keine Veranderungen vorgenommen werden, die nicht erkennen
lassen, ob sie bei der urspriinglichen Eintragung oder erst spater gemacht worden sind. Die Unterlagen
durfen nur dafiir autorisierten Personen zuganglich sein.

(2) Werden die Aufzeichnungen mit elektronischen, fotographischen oder anderen
Datenverarbeitungssystemen gemacht, ist das System ausreichend zu validieren. Es muss mindestens
sichergestellt sein, dass die Daten wahrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfiigbar sind und
innerhalb einer angemessenen Frist lesbar gemacht werden kénnen. Die gespeicherten Daten miissen
gegen Verlust und Beschadigung geschitzt werden. Wird ein System zur automatischen
Datenverarbeitung oder -Ubertragung eingesetzt, so geniigt statt der eigenhandigen Unterschrift der
jeweils verantwortlichen Personen deren Namenswiedergabe, wenn in geeigneter Weise sichergestellt
ist, dass nur befugte Personen die Bestatigung Uber die ordnungsgemalfe Ausfiihrung der jeweiligen
Tatigkeiten vornehmen kdnnen.

(3) Die Aufzeichnungen Uber das Inverkehrbringen sind so zu ordnen, dass sie den unverziiglichen
Ruckruf des jeweiligen Produkts ermdglichen.
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