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GDP-Inspektionsbericht Arzneimittelvermittler

(* fakultative Angaben)

1. Berichtsnummer / Referenznummer:

2. Inspizierter Firmensitz / Kontaktdaten:

Name:
Adresse:
Telefon-Nr.:
Fax-Nr.:
E-Mail:
Website:

3. Angezeigte Tatigkeiten:

] Vermittlung
[ ] Andere Tétigkeiten: (bitte benennen)

3.1 Weitere Informationen - Geschéftliche Aktivitaten*:

Humanarzneimittel
Arzneimittel aus Blut
Betaubungsmittel
immunologische Arzneimittel
radioaktive Arzneimittel
medizinische Gase

khlpflichtige Arzneimittel

ODooodood

sonstige Tatigkeiten (Aufzahlung)

4. Inspektionsdatum:

5. Inspektorinnen / Inspektoren:

(Name(n) der Inspektorin / des Inspektors bzw. der Inspektorinnen / der Inspektoren)

(Name der zustandigen Behorde)

6. Aktenzeichen / Registernummer:

7. Einfihrung:

(z. B. Beschreibung der geschaftlichen Aktivitdten, Angaben zu Art, Umfang und Sortiment

der Vermittlung)

Angaben zu Lieferanten und Kundinnen / Kunden*:
Arzneimittel werden vermittelt von:
[ ] Pharmazeutischen Unternehmern Inland

[ ] Pharmazeutischen Unternehmern Ausland
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[] GroRhandlern Inland
[] GroRhandlern Ausland
[] Sonstigen (Aufzéhlung)

Arzneimittel werden vermittelt an:
Pharmazeutische Unternehmer Inland
Pharmazeutische Unternehmer Ausland
Grof3handler Inland

Grof3handler Ausland

offentliche Apotheken
Krankenhausapotheken
krankenhausversorgende Apotheken
Krankenhauser

Einzelhandler von freiverkauflichen Arzneimitteln
Arztinnen / Arzte

Zahnarztinnen / Zahnéarzte

Doddodoodgod

Sonstige (Aufzéhlung)

Datum der letzten Inspektion:

Namen der dabei beteiligten Inspektorinnen / Inspektoren:

Wesentliche Anderungen seit der letzten Inspektion (z. B. bauliche Veranderungen):

Geplante Anderungen:

Anzahl der Mitarbeiterinnen / Mitarbeiter*:

8. Art und Umfang der Inspektion:

Art der Inspektion:
[] Routineinspektion
[ ] Sonstiges, z. B. Inspektion aus besonderem Anlass (bitte benennen)

9. Inspizierte Aktivitaten:

(Aufzahlung)

10. Nicht inspizierte Aktivitaten:

(Bereiche bzw. Aktivitaten, die nicht Gegenstand dieser Inspektion waren)

11. Wahrend der Inspektion angetroffenes Personal:

(Namen, Funktion / ggf. Zusammenstellung als Anlage)

12. Feststellungen und Beobachtungen wahrend der Inspektion:

Hinweis: Fur die Punkte b — e kann die Checkliste in Anlage | des Formulars 071145 F04
optional verwendet werden

a. Uberblick tiber die Feststellungen und Méngel der letzten Inspektion und die dazu er-
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folgten KorrekturmafRnahmen des Betriebes

b. Qualitaitsmanagement
c. Personal

d.
e

. Beschwerden, Verdacht auf gefalschte Arzneimittel, Arzneimittelriickrufe

Dokumentation

13. Sonstige festgestellte spezielle Aspekte:

(z. B. von der Firma angekiindigte geplante Anderungen)

14. Verschiedenes:

(z. B. Probenahme)

15. Anlagen:

(Liste der beigefligten Anlagen)

16. Aufstellung der Fehler und Mangel:

(klassifiziert in kritisch, schwerwiegend und sonstige)

17. Bemerkungen und Hinweise (optional):

(Zusammenstellung weiterer Informationen, mindlicher Zusagen oder Anmerkungen zur
Antwort des inspizierten Betriebs auf die gefundenen Fehler und Méngel)

18. Empfehlungen (optional):

19. Zusammenfassung und Schlussfolgerungen:

(Eine Schlussfolgerung tiber den GDP-Status des Unternehmens, auch im Hinblick auf
§ 52c Abs. 3 AMG und, sofern zutreffend, ob die bereits eingeleiteten MaRnhahmen ange-
messen sind, ist an dieser Stelle zu treffen.)

20. Datum, Name und Unterschrift(en) der Inspektorinnen / Inspektoren, Name der

Behorde, Verteiler:
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Anlage I: Checkliste zum Abschnitt 12 b — e des Inspektionsberichts

Die nachfolgende Checkliste zum Abschnitt 12 b - e kann optional verwendet werden:
0/ @: nicht zutreffend
1: ohne Beanstandung

2: mit Beanstandungen
N: nicht geprift (z. B. mangels Zustandigkeit, bei Teilinspektionen)

1.1 Qualitatssicherung (QS) und Qualitatsrisikomanagement (88 1a, 7, 7a und 9 AM-
HandelsV, GDP-LL 1.1 -1.5, 6.5, 10.2)

1.1.1 | Wird ein funktionierendes QS-System entsprechend Art und Umfang der
durchgefuhrten Tatigkeiten betrieben?

1.1.2 | Ist ein dem Risikoniveau entsprechender systematischer Prozess zur Bewer-
tung, Kontrolle, Kommunikation und Uberprifung von Risiken in Bezug auf die
Qualitat von Arzneimitteln (Qualitatsrisikomanagement, QRM) vorhanden?

1.1.3 | Ist die Geschéftsfiihrung aktiv in dieses System einbezogen und sind ihre Zu-
standigkeiten im QS-System klar beschrieben? Findet eine Uberpriifung der
Wirksamkeit des QS-Systems durch die Geschaftsfiihrung statt (Manage-
ment-Review)?

1.1.4 | Werden die schriftlichen Verfahrensbeschreibungen regelmaRig geprtft und
ggf. aktualisiert?

1.1.5 | Ist ein wirksames Anderungskontrollsystem vorhanden?

1.1.6 | Werden Abweichungen von festgelegten Verfahrensbeschreibungen doku-
mentiert und untersucht? Werden geeignete Korrektur- und Vorbeugemal3-
nahmen (CAPA) ergriffen?

1.1.7 |Ist durch das QS-System in geeigneter Weise gewahrleistet, dass

a) Arzneimittel nur von berechtigten Lieferanten bezogen werden?

b) Arzneimittel nur an berechtigte Empfanger ausgeliefert werden?

c) Beschwerden sachgerecht bearbeitet werden?

d) Lieferungen zurtickverfolgt und Arzneimittelrtickrufe durchgefiihrt werden
konnen (schriftlicher Ruckrufplan, Durchfiihrung, Informationssystem, Auf-
zeichnungen und Dokumentation, jahrliche Uberprifung der Wirksamkeit)?

e) die zusténdige Behorde und der Zulassungsinhaber unverziiglich Gber Arz-
neimittel informiert werden, bei denen der Verdacht einer Falschung be-
steht?

Feststellungen und Erlauterungen:

2.1 Personal (GDP-LL 10.3)

2.1.1. | Wird jede Mitarbeiterin / jeder Mitarbeiter, die / der an den Vermittlungstétig-
keiten beteiligt ist, regelméfig im Hinblick auf die geltenden Rechtsregelungen
geschult?

2.1.2. | Wird jede Mitarbeiterin / jeder Mitarbeiter, die / der an den Vermittlungstatig-
keiten beteiligt ist, regelmafig tber die Probleme mit geféalschten Arzneimit-
teln geschult?
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2.1.3 | Erfolgt eine Dokumentation der Personalschulung?

Feststellungen und Erlauterungen:

3.1 Dokumentation (88 7 Abs. 1,3 und 4, § 7a AM-HandelsV, GDP-LL 4, 10.4)

3.1.1 | Enthalten die erstellten Einkaufs- und Verkaufsrechnungen im Rahmen der Vermitt-
lung von Arzneimitteln folgende Angaben?

a) Datum

b) Name und vermittelte Menge des Arzneimittels

¢) Name und Anschrift des Lieferanten und Kunden

d) Chargenbezeichnung (bei getatigten Handelsvorgangen an pharm. Unter-
nehmer, Grof3handler, Krankenhausapotheken, krankenhausversorgende
Apotheken; bei Blutzubereitungen, Sera aus menschlichen Blut und Zube-
reitungen aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft sowie gentechnisch
hergestellten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile ersetzen; bei
Arzneimitteln mit Sicherheitsmerkmalen i.S. § 10 Abs. 1¢c AMG)

e) Bestatigung der Lieferberechtigung (bei Lieferungen von GroRhandlern)

3.1.2 | Werden die vorgeschriebenen Aufzeichnungen gefiihrt Gber:

a) Bearbeitung von Beschwerden?

b) Unterrichtung von Behérden und Zulassungsinhaber Uber Arzneimittel, bei
denen ein Falschungsverdacht besteht?

c) Arzneimittelriickrufe?

d) die Uberprifung einer bestehenden Zulassung oder Genehmigung der
vermittelten Arzneimittel?

e)die Prufung der Lieferberechtigung der Lieferanten?

f) die Prifung der Bezugsberechtigung der Empfanger?

3.1.3 | Werden Aufzeichnungen mind. 5 Jahre aufbewahrt?

3.1.4 | Werden die Aufzeichnungen bei Blutzubereitungen, Zubereitungen aus ande-
ren Stoffen menschlicher Herkunft, Sera aus menschlichem Blut und gentech-
nisch hergestellten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile ersetzen,

mind. 30 Jahre aufbewahrt?

3.1.5 | Ist sichergestellt, dass nachtragliche Anderungen erkannt werden (Anderung
der Dokumentation ordnungsgemali wie Handzeichen, Datum, Lesbarkeit des
Originals)?

Feststellungen und Erlauterungen:
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