nu:legal § 23 AMWHV

§ 23 AMWHYV — Priifung

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

(1) Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und Wirkstoffe sind nach vorher erstellten schriftlichen oder
elektronischen Anweisungen und Verfahrensbeschreibungen (Priifanweisung) und in Ubereinstimmung
mit der Guten Herstellungspraxis zu priifen. Satz 1 gilt entsprechend fir Behéltnisse, Packmittel und
Kennzeichnungsmaterial der Wirkstoffe.

(2) Bei Wirkstoffen, deren Herstellung einer Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes bedarf, ist die
Leitung der Qualitatskontrolle verantwortlich fiir die Genehmigung der Prifanweisung. In anderen
Betrieben und Einrichtungen ist es die Qualitatssicherungseinheit.

(3) Die fur die Prifung angewandten Verfahren sind nach dem jeweiligen Stand von Wissenschaft und
Technik zu validieren, soweit sie nicht in einem Arzneibuch oder einem vergleichbaren Regelwerk
aufgefiihrt sind. Kritische Prifverfahren miissen regelméaRig dahingehend bewertet werden, ob sie noch
valide sind und erforderlichenfalls revalidiert werden.

(4) Die Prifung ist gemaR der Prifanweisung nach Absatz 1 durchzufiihren und vollstandig zu
protokollieren (Prufprotokoll). Alle Abweichungen im Prozess und von der Festlegung in der Spezifikation
sind zu dokumentieren und griindlich zu untersuchen.

(5) In Betrieben und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach § 13 des Arzneimittelgesetzes bedurfen, hat
die Leitung der Qualitatskontrolle im Prifprotokoll mit Datum und Unterschrift zu bestétigen, dass die
Prufung entsprechend der Prufanweisung durchgefiihrt worden ist und das Produkt die erforderliche
Qualitat besitzt. In anderen Betrieben und Einrichtungen sind entsprechende Verantwortlichkeiten
festzulegen.

(6) Wurde die erforderliche Qualitat festgestellt, sind die Wirkstoffe entsprechend kenntlich zu machen;
bei zeitlicher Begrenzung der Haltbarkeit ist das Enddatum anzugeben. Sofern angezeigt, kann anstelle
des Verfalldatums auch ein Nachprifdatum angegeben werden.

(7) Ausgangsstoffe, Zwischenprodukte und Wirkstoffe, die den Anforderungen an die Qualitat nicht
geniigen, sind als solche kenntlich zu machen und abzusondern. Uber die weiteren MalRnahmen ist von
dazu befugtem Personal zu entscheiden. Die Malinahmen sind zu dokumentieren.
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