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§ 31 AMBO 2009 Besondere
Lagerungs- und

Kennzeichnungsanforderungen

AMBO 2009 - Arzneimittelbetriebsordnung 2009

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 26.02.2025

1. (1)Sofern nicht bereits in der Kennzeichnung von zugelassenen Arzneispezialitaten, in der Herstellungsvorschrift
gemal § 16 Abs. 2 Z 11 oder im Arzneibuch gemaf3 8 1 des Arzneibuchgesetzes besondere
Lagerungsbedingungen festgelegt sind, haben die Lagerung und der Transport unter Bedingungen zu erfolgen,
die dem jeweiligen Stand der Wissenschaft entsprechen und die die Qualitat der Produkte entsprechend den
Anforderungen des § 4 des Arzneimittelgesetzes gewahrleisten.

2. (2)Die GefalRe oder Behaltnisse zur Aufnahme von Ausgangsmaterial, Zwischenprodukten, Bulkware, End- oder
Fertigprodukten missen aus einem der Eigenart des zu lagernden Produktes entsprechenden Material gefertigt
sein und durfen keinen nachteiligen Einfluss auf die Qualitat des Produktes haben. Sie sind mit einer deutlich
sicht- und lesbaren sowie dauerhaften Beschriftung zu versehen, die den Inhalt und den Status (in Quarantane,
freigegeben, gesperrt) eindeutig erkennen lasst. Die Kennzeichnung des Status kann auch durch eine validierte
EDV-technische Verwaltung erfolgen. Jede Charge eines Arzneimittels oder Verpackungsmaterials muss eindeutig
gekennzeichnet werden. Diese Kennzeichnung muss Bestandteil der Dokumentation der Herstellung und
Qualitatskontrolle sowie der Lieferpapiere sein.

3. (3)Wird ein Ausgangsmaterial aus dem Originalgebinde in ein anderes Gebinde umgefillt, so ist das neue Gebinde
- unbeschadet allfalliger weiterer Kennzeichnungspflichten - jedenfalls mit folgenden Angaben zu kennzeichnen:

1. 1.Name des Stoffes oder Artikel-Code,

2. 2.Eingangs- oder Kontrollnummer,

3. 3.Gewicht oder MaB im neuen Gebinde und

4. 4.zutreffendenfalls Ansatz, fir den der Stoff bereitgestellt wurde einschlieBlich Name der herzustellenden
Zubereitung und Chargennummer.

4. (4)Die Ausgabe und Rucknahme von Verpackungsmaterial aus dem Lager ist mittels schriftlicher Anweisung zu
regeln und es sind dartber schriftliche Aufzeichnungen zu fihren. Eine Bilanzierung des jeweiligen Verbrauchs
hat zu erfolgen.

5. (5)Zurtickgewiesene Arzneimittel und zurlckgewiesenes Verpackungsmaterial sind als solche zu kennzeichnen
und getrennt zu lagern. Die Entsorgung von zuruckgewiesenen Arzneimitteln und Verpackungsmaterial ist
schriftlich nachzuweisen.

6. (6)Suchtmittel sind durch geeignete, den jeweiligen Umstanden entsprechende MaBnahmen gegen unbefugte
Entnahme zu sichern, wobei Suchtgifte zusatzlich gesondert zu lagern sind. Getrennt zu lagern sind unter
Quarantane zu lagernde, zurlickgerufene oder zurtickgegebene Materialien und Arzneimittel sowie bedrucktes
Verpackungsmaterial (inklusive Etiketten).
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