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Welche GxP-regulatorischen Vorgaben sind anwend-

bar für die Cloud-Nutzung? 

Auszug aus dem GMP-BERATER, Kapitel 9.H.5 

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 

 

§ 20 Abs. 1 AMWHV 

Aufbewahrung der Dokumentation 

(1) […] Die Aufbewahrung muss in einem geeigneten Bereich der 

von der Erlaubnis nach § 13, § 72 oder § 72c Absatz 4 des 

Arzneimittelgesetzes erfassten Räume erfolgen. Die Zugriffsberecht-

igung zu den Aufzeichnungen nach Satz 1 ist durch geeignete 

Maßnahmen auf dazu befugte Personen einzuschränken. Für den Fall 

einer Schließung des Hersteller- oder Prüfbetriebs, in dem die Auf-

bewahrung der Dokumentation nach Satz 1 erfolgt, hat der phar-

mazeutische Unternehmer Vorsorge zu treffen, dass die Dokumenta-

tion während der gesamten Aufbewahrungszeit vorgehalten wird. 
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EU-GMP-Leitfaden Kapitel 7, Ausgelagerte Aktivitäten 

7.4 Das Pharmazeutische Qualitätssystem des Auftraggebers sollte 

die Kontrolle und Überprüfung aller ausgelagerten Tätigkeiten ein-

schließen. 

Der Auftraggeber ist letztendlich verantwortlich sicherzustellen, dass 

Prozesse zur Sicherstellung der Kontrolle der ausgelagerten 

Tätigkeiten vorhanden sind. 

Diese Prozesse sollten die Grundsätze des Qualitätsrisikomanage-

ments enthalten. 

7.5 Vor der Auslagerung der Aktivitäten ist der Auftraggeber verant-

wortlich für die Beurteilung der Rechtmäßigkeit, Geeignetheit und 

Kompetenz des Auftragnehmers, die ausgelagerten Tätigkeiten erfol-

greich auszuführen. 

Der Auftraggeber hat durch den Vertrag sicherzustellen, dass die in 

diesem Leitfaden dargelegten GMP-Grundsätze und Leitlinien befolgt 

werden. 
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EU-GMP-Leitfaden, Annex 11, Lieferanten und Dienstleister 

3.1 Werden Dritte (z. B. Lieferanten, Dienstleister) herangezogen, 

um z. B. ein computergestütztes System bereitzustellen […] Daten 

zu verarbeiten oder im Zusammenhang stehende Serviceleistungen 

zu erbringen, müssen formale Vereinbarungen abgeschlossen sein, 

in denen die Verantwortlichkeiten des Dritten eindeutig beschrieben 

sind. 

IT-Abteilungen sollten analog zu Dritten behandelt werden. 
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