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§ 18 AMBO 2009 Prufvorschrift,
Prufprotokoll

AMBO 2009 - Arzneimittelbetriebsordnung 2009

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 26.02.2025

1. (1)Fur jede durch das Kontrolllabor durchzufihrende Prifung muss eine dem jeweiligen Stand der Wissenschaft
entsprechende Prifvorschrift aufliegen und allen an der Priifung beteiligten Personen wahrend ihrer Tatigkeit
standig zur Verfuigung stehen. Die Priufvorschrift ist von der Kontrolllaborleiterin/vom Kontrolllaborleiter und der
sachkundigen Person durch Unterschrift zu genehmigen.

2. (2)Jede Anderung der Prifvorschrift hat entsprechend der Vorgaben des pharmazeutischen
Qualitatssicherungssystems zu erfolgen.

3. (3)Jede gemal Prufvorschrift durchgeflihrte Kontrolle oder Prifung ist unverziglich zu dokumentieren, wobei
daruber ehestmaoglich ein Protokoll zu erstellen ist, das eindeutig die Ergebnisse aller zu Grunde liegenden
Kontrollen oder Prufungen erkennen lasst und eine zusammenfassende Bewertung beinhalten muss. Das
Prifprotokoll hat zumindest alle Angaben im Sinne des § 5 Abs. 4 Arzneibuchgesetz 2012 (ABG 2012), BGBI. |
Nr. 44/2012, zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023, zu enthalten und muss von der
Kontrolllaborleiterin/'vom Kontrolllaborleiter mit Datum und Unterschrift bestatigt sein.
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