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8§ 21 AMWHYV — Organisationsstruktur

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

(1) Das QM-System nach § 3 muss insbesondere die Organisationsstruktur sowie die Verfahren,
Prozesse und alle Aktivitaten umfassen, die notwendig sind, um sicherzustellen, dass der Wirkstoff die
vorgesehenen Spezifikationen fiir Qualitat und Reinheit erfillt. Es muss mindestens eine
Qualitatssicherungseinheit aufweisen, die von der Produktion unabhéngig ist. Die
Qualitatssicherungseinheit muss in alle qualitdtsbezogenen Angelegenheiten einbezogen werden.

(2) Soweit Wirkstoffe hergestellt oder eingefuihrt werden, die der Erlaubnispflicht nach § 13 oder § 72 des
Arzneimittelgesetzes unterliegen, findet § 12 Abs. 1 Anwendung.

(3) Wer Wirkstoffe herstellt oder einfihrt, ohne einer Erlaubnis nach § 13 oder § 72 des
Arzneimittelgesetzes zu bedirfen, hat die zur Freigabe von Zwischenprodukten und Wirkstoffen
berechtigten Personen entsprechend festzulegen.
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