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(Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBV) 

G Gesetze und Richtlinien Österreich

G.1 Arzneimittelbetriebsordnung 2009 – AMBO 2009

G.2 Arzneimittelgesetz Österreich (ÖAMG)

H Gesetze und Richtlinien Europa

H.1 Einleitung

H.2 Richtlinie 2003/94/EG

H.3 Richtlinie 91/412/EWG

H.4 EU-GMP-Leitfaden Teil I
Leitfaden der Guten Herstellungspraxis

H.5 EU-GMP-Leitfaden Teil II 
Mindestanforderungen für Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe 
eingesetzt werden

H.6.1 Anhang 1: 
Herstellung steriler Arzneimittel

H.6.2 Anhang 2:
Herstellung von biologischen Arzneimitteln zur Anwendung beim 
Menschen

H.6.3 Anhang 3: 
Herstellung von Radiopharmaka

H.6.4 Anhang 4:
Herstellung von Tierarzneimitteln außer immunologischen 
Tierarzneimitteln
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H.6.5 Anhang 5:
Herstellung immunologischer Tierarzneimittel

H.6.6 Anhang 6: 
Herstellung medizinischer Gase

H.6.7 Anhang 7:  
Herstellung von pflanzlichen Arzneimitteln

H.6.8 Anhang 8: 
Probenahme von Ausgangsstoffen und Verpackungsmaterial

H.6.9 Anhang 9:
Herstellung von Liquida, Cremes und Salben

H.6.10 Anhang 10:
Herstellung von Aerosolpräparaten in Sprühflaschen mit 
vorgegebener Dosierungsvorrichtung zur Inhalation

H.6.11 Anhang 11: 
Computergestützte Systeme

H.6.12 Anhang 12:
Herstellung von Arzneimitteln unter Verwendung ionisierender 
Strahlen

H.6.13 Anhang 13: 
Klinische Prüfpräparate

H.6.14 Anhang 14
Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder 
Blutplasma

H.6.15 Anhang 15: 
Qualifizierung und Validierung

H.6.16 Anhang 16: 
Zertifizierung durch eine sachkundige Person und Chargenfreigabe

H.6.17 Anhang 17: 
Endgültige Version – parametrische Freigabe

H.6.18 Anhang 18: 
Gute Herstellungspraxis für Wirkstoffe
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H.6.19 Anhang 19: 
Referenzproben und Rückstellmuster 

H.6.20 Anhang 20:
Qualitätsrisikomanagement 

H.7 Glossar

H.8 EU-GMP-Leitfaden Teil III – GMP-bezogene Dokumente

H.8.1 Erläuterungen zur Erstellung eines Site Master File 
(Firmenbeschreibung)

H.8.2 Qualitätsrisikomanagement (ICH Q9)

H.8.3 Pharmazeutisches Qualitätssystem (ICH Q10)

H.8.4 International harmonisierte Anforderungen für die 
Chargenzertifizierung

H.9 Anmerkung zur Richtlinie über Wasserqualität für den 
pharmazeutischen Gebrauch

H.10 Zusammenstellung von Gemeinschaftsverfahren für Inspektionen 
und Informationsaustausch

H.10.1 Durchführung von Inspektionen pharmazeutischer Hersteller

H.10.2 Richtlinie zur Ausbildung und Qualifikation von GMP-Inspektoren

H.10.3 Ein Modell für die risikobasierte Planung von Inspektionen bei 
Arzneimittelherstellern

H.10.4 Verfahren für den Umgang mit einer schwerwiegenden 
Nichteinhaltung von GMP-Bestimmungen zur Aberkennung/
Aussetzung von CEPs durch koordinierte Verwaltungsmaßnahmen

H.11 EU-Richtlinien Medizinprodukte

H.11.1 Richtlinie des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über aktive implantierbare 
medizinische Geräte (90/385/EWG)
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H.11.2 Richtlinie des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte  
(93/42/EWG)

H.11.3 Richtlinie des Europäischen Parlaments und des Rates 
vom 27. Oktober 1998 über In-vitro-Diagnostika (98/79/EG)

I Gesetze und Richtlinien USA

I.1 Code of Federal Regulations (CFR), 
Titel 21, Teil 210, Teil 211 und Teil 11

I.1.1 21 CFR 210 
Aktuelle Gute Herstellungspraxis für Herstellung, 
Weiterverarbeitung, 
Verpackung oder Lagerung von Arzneimitteln; 
Allgemeines

I.1.2 21 CFR 211 
Aktuelle Gute Herstellungspraxis für Fertigarzneimittel

I.1.3 21 CFR 11 
Elektronische Dokumente; Elektronische Unterschriften

I.2 Leitlinie für die Industrie
Prozessvalidierung: Allgemeine Grundsätze und Praktiken

I.3 Leitlinie für die  Inspektion 
von Reinstwassersystemen

I.4 Leitlinie für die Inspektion 
der Validierung von Reinigungsprozessen

I.5 Leitlinie für die Inspektion 
von festen oralen Arzneiformen vor und nach der Zulassung in den 
Bereichen Entwicklung und Validierung

I.6 Leitlinie für die Inspektion 
von Validierungsdokumentationen

I.7 Leitlinie für die Inspektion
computerstützter Systeme in der Arzneimittelherstellung
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I.8 Leitlinie für die Inspektion 
von pharmazeutischen Qualitätskontrolllabors

I.9 Leitlinie für die Industrie 
Untersuchung von Prüfergebnissen außerhalb der Spezifikation 
(OOS) bei der pharmazeutischen Herstellung

I.10 Leitlinie für die Industrie
Sterile Arzneimittel aus aseptischer Herstellung

I.11 Leitlinie für die Industrie
PAT – Rahmenbedingungen für die innovative Entwicklung, 
Herstellung und Qualitätssicherung in der Pharmaindustrie 

I.12 Leitlinie für die Industrie 
Part 11, elektronische Datenaufzeichnungen; Elektronische 
Signaturen – Geltungsbereich und Anwendung

I.13 21 CFR Teil 820 – Regelwerk zum Qualitätssystem

I.14 Leitlinie für die Industrie 
Vorgehensweise bei Qualitätssystemen in Bezug auf 
pharmazeutische CGMP-Regelungen 

J ICH-Leitlinien

J.1.A ICH Q1A (R2):
Stabilitätsprüfung bei neuen Wirkstoffen und Arzneimitteln

J.1.B ICH Q1B:
Stabilitätsprüfungen: Photostabilitätsprüfungen bei neuen 
Wirkstoffen und Arzneimitteln

J.1.C ICH Q1C: 
Stabilitätsprüfungen für neue Darreichungsformen

J.1.D ICH Q1D:
Bracketing- und Matrixing-Designs für Stabilitätsprüfungen neuer 
Wirkstoffe und Arzneimittel

J.1.E ICH Q1E:
Auswertung von Stabilitätsdaten
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J.2 ICH Q2 (R1):
Validierung von Prüfverfahren: Text und Methodologie

J.3.A ICH Q3A (R2):
Verunreinigungen in neuen Wirkstoffen

J.3.B ICH Q3B (R2):
Verunreinigungen in neuen Arzneimitteln

J.3.C ICH Q3C (R3):
Leitlinie für Restlösungsmittel

J.4 ICH Q4:
Arzneibücher

J.4.A ICH Q4A:
Arzneibuchharmonisierung

J.4.B ICH Q4B:
Beurteilung und Empfehlung von Arzneibuchtexten zur 
Verwendung in den ICH-Regionen

J.4.B.1 ICH Q4B Anhang 1:
Beurteilung und Empfehlung von Arzneibuchtexten zur 
Verwendung in den ICH-Regionen 
Verbrennungsrückstand/Sulfatasche 
– allgemeines Kapitel

J.4.B.2 ICH Q4B Anhang 2:
Beurteilung und Empfehlung von Arzneibuchtexten zur 
Verwendung in den ICH-Regionen 
Prüfung auf entnehmbares Volumen von parenteralen 
Zubereitungen 
– allgemeines Kapitel

J.4.B.3 ICH Q4B Anhang 3: 
Beurteilung und Empfehlung von Arzneibuchtexten zur 
Verwendung in den ICH-Regionen 
Prüfung auf Partikelkontamination: nicht sichtbare Partikel 
– allgemeines Kapitel

J.5.A ICH Q5A (R1):
Beurteilung der viralen Sicherheit von Biotechnologieprodukten, die 
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von Zelllinien menschlichen oder tierischen Ursprungs abgeleitet 
sind

J.5.B ICH Q5B:
Qualität von Biotechnologieprodukten - Analyse des 
Expressionskonstrukts in Zellen, die zur Produktion von aus rDNA 
erhaltenen Protein-Produkten verwendet werden

J.5.C ICH Q5C:
Qualität von Biotechnologieprodukten –Stabilitätsprüfungen für 
biotechnologische/biologische Produkte 

J.5.D ICH Q5D:
Ableitung und Charakterisierung von Zellsubstraten, die für die 
Produktion biotechnologischer/biologischer Produkte verwendet 
werden

J.5.E ICH Q5E:
Vergleichbarkeit von biotechnologischen/biologischen Produkten, 
die Änderungen in ihrem Herstellungsprozess unterliegen

J.6.A ICH Q6A:
Spezifikationen: Prüfverfahren und Akzeptanzkriterien für neue 
Wirkstoffe und neue Arzneimittel: Chemische Stoffe

J.6.B ICH Q6B:
Spezifikationen: Prüfverfahren und Akzeptanzkriterien für 
biotechnologische/biologische Produkte

J.7 ICH Q7:
Gute Herstellungspraxis für Wirkstoffe

J.8 ICH Q8 (R2): 
Pharmazeutische Entwicklung

J.9 ICH Q9:
Qualitätsrisikomanagement 

J.10 ICH Q10: 
Pharmazeutisches Qualitätssystem

J.11 Arbeitsgruppe zur Qualitätsimplementierung nach Q8, Q9 und Q10 
Fragen & Antworten
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K PIC/S-Leitlinien

K.1 PIC/S PI 006-3:
Empfehlungen zu Validierungsmasterplan, Installations- und 
Funktionsqualifizierung, Validierung nicht steriler Prozesse sowie 
Reinigungsvalidierung

K.2 PIC/S PI 007-6:
Empfehlungen zur Validierung aseptischer Herstellungsverfahren

K.3 PIC/S PI 011-3: 
PIC/S-Leitfaden
Gute Praxis für computergestützte Systeme in geregelten 
„GXP“-Umgebungen

K.4 PIC/S PI 023-2:
Aide-mémoire 
für die Inspektion von Laboratorien der pharmazeutischen 
Qualitätskontrolle

K.4 Anhang PIC/S PI 023-1:
Aide-mémoire  
für die Inspektion von Laboratorien der pharmazeutischen 
Qualitätskontrolle

K.5 PIC/S PE 008-4:
Erläuterungen für Arzneimittelhersteller zur Erstellung eines Site 
Master File (Firmenbeschreibung)

K.6 PIC/S PI 009-3:
Aide-mémoire
Inspektion der Betriebsmittel

K.7 PIC/S PI 028-1:
Aide-mémoire
GMP-Inspektion von Verpackungsprozessen

K.8 PIC/S PI 032-2:
Empfehlung 
GMP Annex 1 Revision 2008,
Interpretation der wichtigsten Änderungen in der Herstellung 
steriler Arzneimittel
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L Internationale Gesetze und Richtlinien

L.1 Leitfaden für gute Lagerungspraxis von Arzneimitteln

L.2 WHO: Gute Vertriebspraxis für Arzneimittel (Technical Report Series 
No. 957 (2010), Anhang 5)
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