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§ 6 AMBO 2009 Allgemeine
Anforderungen

 AMBO 2009 - Arzneimittelbetriebsordnung 2009

 Berücksichtigter Stand der Gesetzgebung: 26.02.2025

1. (1)Jeder Betrieb muss über fachkundiges und angemessen qualifiziertes Personal in ausreichender Zahl verfügen.

Das Personal darf nur entsprechend seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen eingesetzt werden.

2. (2)Die Aufgaben- und Verantwortungsbereiche innerhalb des Betriebes sind in einem Organisationsschema

festzulegen, das im Betrieb aufliegen muss.

3. (3)Dem Organisationsschema muss die Zuordnung sämtlicher Aufgaben- und Verantwortungsbereiche im

Rahmen der pharmazeutischen Qualitätssicherung, der Herstellung, der Qualitätskontrolle und der Lagerhaltung

eindeutig zu entnehmen sein.

4. (4)Die Aufgaben der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in leitender oder verantwortlicher Stellung, einschließlich

der sachkundigen Person, müssen in Arbeitsplatzbeschreibungen festgelegt werden.

5. (5)Organisationsschema und Arbeitsplatzbeschreibungen sind nach betriebsinternen Verfahren zu genehmigen.

6. (6)Den in Abs. 4 genannten Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern sind ausreichende Befugnisse einzuräumen und

alle erforderlichen Mittel und Informationen zur Verfügung zu stellen, damit sie ihrer Verantwortung

nachkommen und ihre Aufgaben erfüllen können.

7. (7)Das Personal muss nach einem genehmigten Schulungsprogramm vor Aufnahme der Tätigkeit und danach

fortlaufend geschult werden.

8. (8)Die effiziente Umsetzung der Schulungen muss regelmäßig bewertet werden. Die Schulungen müssen sich

insbesondere auf die Theorie und Anwendung des pharmazeutischen Qualitätssicherungssystems erstrecken.

Die Schulungsmaßnahmen sind zu dokumentieren.

9. (9)Das Hygieneprogramm gemäß § 5 Abs. 12 ist je nach Tätigkeitsbereich den mit der Herstellung, Kontrolle oder

Lagerung von Arzneimitteln oder Verpackungsmaterial betrauten Personen und den mit Aufgaben der Reinigung,

Desinfektion, Entsorgung oder Schädlingsbekämpfung beauftragten Personen vor Beginn ihrer Tätigkeit und auf

Grundlage des Qualitätsrisikomanagements nach Änderung des Hygieneprogramms zur Kenntnis zu bringen.
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