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§ 3 AMBO 2009 Gute
Herstellungspraxis und Gute

Vertriebspraxis

AMBO 2009 - Arzneimittelbetriebsordnung 2009

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 26.02.2025

1. (1)Der Hersteller hat sicher zu stellen, dass alle Herstellungsvorgange im Rahmen der Herstellungsbewilligung
gemaR § 63 Abs. 1 oder § 63a Abs. 2 oder 3 des Arzneimittelgesetzes in Ubereinstimmung mit der Guten
Herstellungspraxis durchgefiuihrt werden. Dies gilt auch fir Arzneimittel und Wirkstoffe, die ausschlieRlich fir die
Ausfuhr bestimmt sind.

2. (2)Der Hersteller hat sicher zu stellen, dass bei allen Herstellungsvorgangen nur Wirkstoffe verwendet werden,
die gemaR der Guten Herstellungspraxis und der Guten Vertriebspraxis fir Wirkstoffe hergestellt und vertrieben
wurden. Zu diesem Zweck hat der Hersteller oder eine von ihm vertraglich beauftragte Einrichtung durch Audits
die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis und der Guten Vertriebspraxis fur Wirkstoffe durch den
Wirkstoffhersteller bzw. -vertreiber vor Ort zu Uberprtfen.

3. (3)Der Hersteller hat zu tberprifen, ob die Betriebe, von denen er Wirkstoffe bezieht, sofern diese in einer
Vertragspartei des EWR ihren Sitz haben, bei der zustandigen Behdrde registriert sind.

4. (4)Der Hersteller hat sicher zu stellen, dass die Hilfsstoffe zur Verwendung in Arzneimitteln geeignet sind, indem
er ermittelt, welches die angemessene Gute Herstellungspraxis ist. Dies hat auf Grundlage einer formalisierten
Risikobewertung im Einklang mit dem gemal Art. 47 Abs. 5 der Richtlinie 2001/83/EG anzuwendenden Leitlinien
zu erfolgen. Die Risikobewertung muss die Erfordernisse anderer angemessener Qualitatssicherungssysteme
sowie die Herkunft und die beabsichtigte Verwendung der Hilfsstoffe und vergangene Falle von Qualitatsmangeln
bertcksichtigen. Der Hersteller hat sicher zu stellen, dass die ermittelte Gute Herstellungspraxis eingehalten und
die ergriffenen MalRinahmen dokumentiert werden.

5. (5)Der Hersteller hat die Echtheit und Qualitat der Wirkstoffe und der Hilfsstoffe zu tGberprufen.

6. (6)Soweit Arzneimittel, die Sicherheitsmerkmale gemal3 § 17 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes tragen, von einem
Hersteller umverpackt werden, hat er sich vor der teilweisen oder vollstandigen Entfernung oder Uberdeckung
der Sicherheitsmerkmale zu Uberzeugen, ob das betreffende Arzneimittel echt und nicht manipuliert worden ist.
Die Sicherheitsmerkmale durfen nur durch solche ersetzt werden, die den Anforderungen der Delegierten
Verordnung (EU) 2016/161 zur Erganzung der Richtlinie 2001/83/EG durch die Festlegung genauer Bestimmungen
Uber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (im Folgenden: Delegierte
Verordnung (EU) 2016/161), ABI. Nr. L 32 vom 09.02.2016 S. 1, in der Fassung der Berichtigung ABI. Nr. L 300 vom
27.11.2018 S.13, entsprechen und in gleicher Weise die Prifung auf Echtheit und Identitat von Arzneimitteln
sowie den Nachweis der Manipulation von Arzneimitteln erméglichen. Dabei darf die Primarverpackung nicht
geoffnet werden. Bei der Ersetzung der Sicherheitsmerkmale ist die Gute Herstellungspraxis fur Arzneimittel
einzuhalten.

7. (6a)Der Hersteller darf die Vorrichtung gegen Manipulation gemaf Art. 3 Z 2 lit. b der Delegierten Verordnung (EU)
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2016/161 auch auf Arzneimitteln anbringen, die keine Sicherheitsmerkmale gemal § 17 Abs. 5 des
Arzneimittelgesetzes tragen mussen.

(7)Betriebe, die Arzneimittel oder Wirkstoffe in Verkehr bringen, ein- oder ausfihren, haben die Grundsatze und
Leitlinien der Guten Vertriebspraxis einzuhalten.

. (8)Jeder Arzneimittel-Grol3handler darf sich seine Vorratsbestande an Arzneimitteln nur bei einem Arzneimittel-

GroRhandler, Hersteller oder Importeur beschaffen, der die Anforderungen gemaR Abs. 9 oder 10 erfullt.
(9)Jeder Arzneimittel-GroBhandler hat im Fall der Beschaffung eines Arzneimittels bei einem anderen
Arzneimittel-GroRBhandler zu Uberprifen, ob dieser die Gute Vertriebspraxis einhalt; dies hat auch die
Uberpriifung zu umfassen, ob der liefernde Arzneimittel-GroRhandler (iber eine entsprechende Bewilligung
gemal § 63 Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes oder Uber eine entsprechende Bewilligung einer zustandigen
Behorde einer anderen Vertragspartei des EWR verfiigt.
(10)Im Fall der Beschaffung eines Arzneimittels bei einem Hersteller oder Importeur missen die Arzneimittel-
Grol3handler Gberprifen, ob der Hersteller oder Importeur Gber eine entsprechende Bewilligung gemald § 63
Abs. 1 des Arzneimittelgesetzes oder Uber eine entsprechende Bewilligung einer zustandigen Behdrde einer
anderen Vertragspartei des EWR verfligt.
(11)Im Fall der Beschaffung eines Arzneimittels durch Vermittlung mussen die Arzneimittel-GroZhandler
Uberprifen, ob der beteiligte Arzneimittelvermittler gemali § 71a des Arzneimittelgesetzes registriert ist.
(12)eder Arzneimittel-Grolhandler muss gemal den Anforderungen der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161
Uberprifen, dass die von ihm bezogenen Arzneimittel nicht gefélscht sind.
(13)Sofern Arzneimittel-GroBhandler Arzneimittel direkt aus einem Drittland zum alleinigen Zweck

1. 1.des Inverkehrbringens in einem anderen Drittland, oder

2. 2.der Ausfuhr in ein anderes Drittland
beziehen, finden Abs. 8 und 12 keine Anwendung.
(14)Sofern es sich um Arzneimittel handelt, die Sicherheitsmerkmale gemaf38& 17 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes
tragen mussen, haben GroBhandler gemal den Anforderungen der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 die
Sicherheitsmerkmale von Arzneimitteln zu Gberprifen und das individuelle Erkennungsmerkmal zu deaktivieren,
bevor sie diese abgeben an:

1. 1.tierarztliche Hausapotheken,

2. 2.Gebietskdrperschaften

1. a)im Zusammenhang mit Aufgaben der Impfprophylaxe oder zur Erfillung der ihnen gesetzlich
Ubertragenen Aufgaben der Seuchenbekampfung,

2. b)zur humanitaren Hilfeleistung im Zusammenhang mit einer im Ausland eingetretenen Katastrophe
oder einem schweren Unglucksfall,

3. c)zur Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung im Inland, wenn dies im Zusammenhang mit einer
Katastrophe, terroristischen Bedrohung, kriegerischen Auseinandersetzung oder einer Pandemie
unbedingt erforderlich ist,

3. 3.Unternehmen und Organisationen, die der Aufrechterhaltung der Grundversorgung der Bevdlkerung
dienen und die auf der Grundlage eines zwischen dem Bund oder einem Land und einem Hersteller,
Depositeur oder Arzneimittel-GroBhandler abgeschlossenen Vertrags Uber die Sicherstellung der
Aufrechterhaltung der Arzneimittelversorgung im Zusammenhang mit einer Pandemie, kriegerischen
Auseinandersetzung oder terroristischen Bedrohung ihrerseits Einzelvertrage zum direkten Ankauf eines
Arzneimittels fir den Bedarf der eigenen Mitarbeiter abgeschlossen haben,

4. 4.Einrichtungen des Osterreichischen Bundesheeres, die der Arzneimittelversorgung des Bundesheeres
dienen,

5. 5.das Bundesministerium flr Inneres, die ihm nachgeordneten Behdrden und Betreuungseinrichtungen zur
Notfallversorgung, Vorsorge und Betreuung von Einsatzen, sofern diese die Arzneimittel zur Erfullung ihrer
Aufgaben bendtigen,

6. 6.Einrichtungen, die vorlaufige gerichtliche Verwahrungen beziehungsweise Anhaltungen, gerichtliche
Freiheitsstrafen beziehungsweise mit Freiheitsentziehung verbundene vorbeugende gerichtliche
MaRnahmen vollziehen, sofern diese Arzneimittel zur Erflllung ihrer Aufgaben bendtigen,

7. 7.wissenschaftliche Institute und Untersuchungsanstalten der Gebietskdrperschaften und der Universitaten
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und die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit, sofern diese Arzneimittel zur
Erfullung ihrer Aufgaben bendtigen,

8. 8.organisierte Notarztdienste, sofern es sich um Suchtmittel handelt, die diese fiir ihre notarztliche Tatigkeit
bendtigen, und

9. 9.Uber einen mit Fragen des Suchtgiftmissbrauchs hinreichend vertrauten Arzt verfliigende Einrichtungen
nach § 15 des Suchtmittelgesetzes, BGBI. | Nr. 112/1997, zur evidenzbasierten und qualitatsgesicherten
Betreuung von Klienten im Rahmen von MaRnahmen zur Schadenminimierung, ausgenommen
suchtmittelhaltige Arzneimittel.

16. (15)Abs. 14 gilt auch fur Hersteller, die ihre Arzneimittel im GroRBhandel abgeben.
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