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1 Zweck

Zweck dieser VAW ist, Kriterien fur die Vorbereitung, Durchfiihrung und Nachbereitung
von Inspektionen von ArzneimittelgroRhandelsbetrieben (AM-GH) gem. § 4 Abs. 22 AMG
zu erstellen, um dadurch eine einheitliche Verfahrensweise durch die zustandigen Uber-
wachungsbehdrden herbeizufihren.

Grof3handler, die immunologische Tierarzneimittel gemaf 8 2 Nr. 16 TierGesG in den
Verkehr bringen, unterliegen diesbeziglich gemaR 8§ 24 TierGesG der Uberwachung
durch die zustandige Veterinarbehorde.

Definitionen, Abklrzungen und grundlegende Dokumente

Grundlegende Dokumente:

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz, AMG) in der jeweils
geltenden Fassung

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes
(AMGVWV) in der jeweils geltenden Fassung

Verordnung Uber den GroRBhandel und die Arzneimittelvermittlung (Arzneimittelhan-
delsverordnung - AM-HandelsV) in der jeweils geltenden Fassung

Gesetz zur Vorbeugung vor und Bekdmpfung von Tierseuchen (Tiergesundheitsge-
setz - TierGesG) in der jeweils geltenden Fassung

Verordnung Uber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem Tiergesundheitsgesetz
(Tierimpfstoff-Verordnung — TierlmpfStV)

Die von der Europdischen Kommission veréffentlichten Gemeinschaftsverfahren fir
Inspektionen und Informationsaustausch / Compilation of Community Procedures on
Inspections and Exchange of Information (CoCP, EMA/572454/2014 Rev 17):

GDP Inspection Procedure (Medicinal Products for Human Use)
GDP Inspection Report — Union Format

Definitionen und Abklrzungen siehe Glossar

Verfahren

3.1 Arten von Inspektionen

Je nach Zielsetzung und unter Berlcksichtigung der Aktivitadten des Unternehmens wird
die Entscheidung getroffen, welche Inspektionsart durchgefihrt wird.

Folgende Inspektionsarten im Zustandigkeitsbereich der Uberwachungsbehérde werden
unterschieden:

Abnahmeinspektion gem. § 64 Abs. 3a AMG
Routineinspektionen gem. § 64 Abs. 3 ff AMG
Inspektionen gem. § 24 TierGesG

Inspektionen aus besonderem Anlass
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Ein besonderer Anlass kann z. B. vorliegen:

¢ bei Feststellung von Mangeln bei vorangegangenen Inspektionen

¢ Dbei Verdacht des VerstolRes gegen arzneimittelrechtliche Bestimmungen
¢ bei Arzneimittelzwischenfallen

e nach wesentlichen Anderungen

Eine Kombination der Inspektionsarten ist moglich.

Die Inspektionen sollten in Anwesenheit der gem. § 52a AMG Abs. 2 Nr. 3 fur den Arz-
neimittelgrolRhandel verantwortlichen Person durchgefihrt werden.

3.2 Allgemeine Aspekte bei Inspektionen

Inspektionen dienen der Uberpriifung, ob die einschlagigen Rechtsvorschriften, insbe-
sondere die Bestimmungen des AMG, der AM-HandelsV sowie der GDP-Leitlinien (GDP-
LL) bzw. des TierGesG und der Tierimpfstoff-Verordnung, eingehalten werden. Dazu
pruft die Inspektorin / der Inspektor in erster Linie, ob ein diese Vorschriften berlcksichti-
gendes Qualitatssicherungssystem etabliert worden ist und die verschiedenen Elemente
dieses Systems wirksam und tatsachlich eingefihrt sind.

3.3 Planung und Vorbereitung von Inspektionen
3.3.1 Inspektionsplanung

Die zustandigen Inspektorate legen die Reihenfolge oder den Zeitrahmen zur Durchfiih-
rung der Inspektionen im Voraus in einem Inspektionsplan fest und arbeiten ein Pro-
gramm aus, das die in 8 64 Abs. 3 AMG bzw. § 37 Tierimpfstoff-Verordnung festgelegten
Kriterien bertcksichtigt.

Abhangig von Art und Umfang ist zu entscheiden, ob die Inspektion im Team durchge-
fuhrt werden soll.

Werden Tierarzneimittel in den Verkehr gebracht, sollte, soweit erforderlich, tierarztlicher
Sachverstand hinzugezogen werden. Fur die Uberprufung des Grof3handels mit immuno-
logischen Tierarzneimitteln sind gemaf TierGesG Tierarztinnen und Tierarzte zustandig.

Vor Durchfuhrung einer Inspektion machen sich die Inspektorinnen / Inspektoren mit dem
zu inspizierenden Unternehmen vertraut.

Die inhaltliche Vorbereitung sollte in Abhangigkeit von der Zielsetzung und der gewahlten
Inspektionsart erfolgen und insbesondere Folgendes einschliel3en:

e Wesentliche Informationen Uber den Betrieb (diese konnen z. B. anhand einer Fir-
menbeschreibung gem. Formulardokument 071145 _FO1 erhoben werden)

e Erkenntnisse aus friiheren Inspektionsberichten
e Etwaige FolgemalRnahmen friherer Inspektionen

e Sortimentstbersicht (Humanarzneimittel, Tierarzneimittel, Stoffe i. S. von § 59¢ AMG,
Sera, Impfstoffe oder Antigene zur Anwendung bei Tieren, Betdubungsmittel, sonsti-

ges)
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3.3.2 Ankindigung von Inspektionen

Die zustandigen Behorden sind berechtigt, wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten In-
spektionen vorzunehmen. Routineinspektionen werden im Allgemeinen vorher angekiin-
digt. Bei der Ankiindigung werden das Datum, an dem die Inspektion stattfinden soll, und
die voraussichtliche Zeitdauer, die von der Inspektorin / vom Inspektor fur die Inspektion
im Betrieb angesetzt ist, dem Unternehmen mitgeteilt. In Abh&ngigkeit vom Grund der In-
spektion bzw. der Inspektionsart wird das Unternehmen lber das Inspektionsziel in
Kenntnis gesetzt. Gleichzeitig kann das Unternehmen in diesem Zusammenhang bereits
gebeten werden, vor der Inspektion bestimmte Dokumente (z. B. Firmenbeschreibung,
Ruckrufplan, SOP-Liste, aktuelle Sortimentsubersicht) zuzusenden bzw. bei der Inspekti-
on bestimmte Dokumente vorzulegen.

Inspektionen im Falle von Beanstandungen sollten in der Regel unangemeldet erfolgen.

3.4 Durchfiihrung von Inspektionen

3.4.1 Erdffnungsbesprechung

Die Inspektorin / der Inspektor trifft in der Regel mit der Geschaftsfihrung und dem lei-
tenden Personal des Betriebes zusammen.

In der Eroffnungsbesprechung werden im Allgemeinen folgende Punkte bertcksichtigt:

o Darstellung von Zweck und vorgesehenem Umfang der Inspektion

 Uberprifung der Organisationsstruktur des Unternehmens (Organigramme)

» Uberprufung von Art, Umfang und Vertragsgestaltung der Ubertragung von Aufgaben
auf andere Unternehmen

o Mitteilung, welche Unterlagen wahrend der Inspektion erforderlich sein kdnnen

Das Unternehmen wird gebeten, folgende Punkte darzustellen, signifikante Anderungen
seit der letzten Inspektion zu erlautern und ggf. einen Ausblick auf geplante Anderungen
Zu geben:

e Qualitatssicherungssystem
o R&ume, Einrichtung, Sortiment, Personal
e Art und Umfang der Tatigkeiten

o Erklarung, ob und wie evtl. Mangel beseitigt wurden, soweit diese Information nicht
bereits der Behdrde mitgeteilt worden ist.

3.4.2 Begehung des Betriebes

Ublicherweise umfasst die Begehung den gesamten Betrieb.

Bei der Betriebsbegehung folgt die Inspektorin / der Inspektor normalerweise dem logi-
schen Fluss der Produkte vom Wareneingang durch die Lagerbereiche, die Kommissio-
nierung, bis zum Warenausgang. Besondere Aufmerksamkeit sollte der Betriebshygiene
und der Lagerung kuhlkettenpflichtiger Arzneimittel gewidmet werden. Wahrend der Be-
triebsbegehung werden in der Regel die Beobachtungen unmittelbar den begleitenden
Personen mitgeteilt, um Fakten festzustellen und Problembereiche aufzuzeigen.
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3.4.3 Uberpriufung der Unterlagen

Das Dokumentationssystem ist auf Ubereinstimmung mit den rechtlichen Anforderungen
zu Uberprifen.

Hierzu gehort insbesondere die Uberpriifung von:

Organigrammen und Arbeitsplatzbeschreibungen fir das Schlisselpersonal
Schulungsunterlagen

Verfahrensanweisungen: je nach Art und Umfang des GrofRhandels sind schriftliche
Anweisungen inshesondere flr folgende Téatigkeiten zu fordern:

o die Erstellung, Genehmigung, Verteilung, Aktualisierung und Archivierung von Do-
kumenten

o Qualitatsmanagement einschlieBlich Anderungs- und Abweichungsmanagement,
CAPA, Qualitatsrisikomanagement und Management Review

o Qualifizierung und Validierung
o die Prifung von Berechtigungen von Lieferanten und Beziehern
o die Warenannahme und -prifung

o die Warenauslieferung (einschlie3lich Regelungen fiir die Beauftragung von Trans-
portunternehmen)

o die Lagerungsbedingungen und Sicherung

o die Reinigung und Schadlingsbekampfung

o die Ricknahme von Arzneimitteln

o Umgang mit Beschwerden

o den Ruckruf von Arzneimitteln

o den Umgang mit Arzneimittelfalschungen

o ausgelagerte Tatigkeiten

o Schulungen einschlieZlich Schulungsplan

o die Durchfiihrung von Selbstinspektionen

Gestaltung, Transparenz und Funktion des Warenwirtschaftssystems

Aufzeichnungen, die die Vertriebsvorgange betreffen; im Falle des Handelns mit Tier-
arzneimitteln insbesondere die Nachweise lUber die Abgabe nach § 47 Abs. 1a und 1b
AMG bzw. 8§ 40 Abs. 4 Tierimpfstoff-Verordnung (Hinweis: Die Zustandigkeit fur die
Uberwachung des Betaubungsmittelverkehrs liegt gemaf § 19 BtMG beim BfArM)

Aufzeichnungen zum Zwecke der Chargenriickverfolgung gemaf 8§ 6 Abs. 2 der AM-
HandelsV

Nachweisen gemal 8 59¢ AMG, wenn Stoffe, die als Tierarzneimittel verwendet wer-
den kdnnen, bezogen, gelagert oder in den Verkehr gebracht werden

ggf. Aufzeichnungen dber Umfillen, Abpacken sowie Ricknahme, Rickgabe oder
Vernichten von Arzneimitteln

offentlich
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o Aufzeichnungen Uber die Durchfilhrung von Selbstinspektionen im Unternehmen (oh-
ne Einsichtnahme in Details der Selbstinspektionsprotokolle)

o Auslieferung der Arzneimittel unter besonderer Bertcksichtigung von Kihlkette,
Schutz vor unbefugtem Zugriff und ggf. vertraglichen Regelungen bei Auslieferung
durch ein externes Unternehmen.

Gemal der Tierimpfstoff-Verordnung gelten fur die dort aufgefuhrten Arzneimittel speziel-
le Dokumentationspflichten. In dem Zusammenhang sind die ggf. abweichenden Zustan-
digkeitsregelungen fir die Uberwachung zu beachten.

3.4.4 Probennahme

Wahrend der Inspektion kdnnen Proben entnommen werden (siehe VAW 071111).

3.4.5 Abschlussbesprechung

Nach Abschluss der Inspektion werden bei der Abschlussbesprechung die Feststellun-
gen vor verantwortlichen Vertretern des Unternehmens zusammengefasst.

Die wahrend der Inspektion festgestellten Fehler und Méangel sowie ihre Bedeutung sind
zu erértern und ggf. Fristen flr Abhilfemal3Bnahmen festzusetzen. Hierbei ist darauf hin-
zuwirken, dass die Feststellungen von dem Unternehmen verstanden und akzeptiert
werden. (Zur Klassifizierung von Fehlern und Mangeln siehe Formulardokument
071145_F03.)

Soweit maglich, sollten bei der Abschlussbesprechung alle wichtigen Feststellungen mit-
geteilt werden, damit das Unternehmen notwendige Mafinahmen zum frihestmoglichen
Zeitpunkt einleiten kann. Termine fur die Behebung von Fehlern und Mangeln sind ggf.
sofort festzulegen. Falls gewiinscht, kbnnen erste Vorschlage des Unternehmens fir
MalRnahmen erértert werden.

Im Falle von Fehlern und Mangeln, die eine mégliche ernste Gefahrdung darstellen kdn-
nen, sind sofortige MaRnahmen einzuleiten. Anordnungen kénnen mindlich getroffen
werden. Diese sind durch die Behdrde umgehend schriftlich zu bestétigen.

3.5 Nachbereitung der Inspektion
3.5.1 Inspektionsbericht

Nach Abschluss und Auswertung der Inspektion ist ein Bericht gemalR des Formulardo-
kumentes 071145 _F02 bzw. 071145 _F04 zu erstellen. Die mit * gekennzeichneten Punk-
te sind optional. Das Format des Formulardokumentes berlicksichtigt die Vorgaben der
CoCP. Nichtzutreffende Kapitel sind entsprechend auszuweisen.

Dem Uuberpriften Betrieb, der Einrichtung oder Person wird der Inhalt des Berichtsent-
wurfes mitgeteilt, um vor dessen endgultiger Fertigstellung Gelegenheit zur Stellungnah-
me zu geben. Die Entwurfsfassung ist dem Unternehmen im Hinblick auf die Frist zur
Ausstellung eines Zertifikats nach 8§ 64 Abs. 3f AMG mdglichst innerhalb eines Monats
nach der Inspektion zu Gbersenden; immunologische Tierarzneimittel sind hiervon nicht
erfasst bzw. ausgenommen. Berechtigte Anderungsvorschlage zum Inhalt des Berichtes
und ggf. Stellungnahmen des Unternehmens sollten akzeptiert werden.

offentlich
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Dem Inspektionsbericht sind, sofern vorhanden, Unterlagen der Firma liber Anderungen
oder geplante Anderungen beizufiigen. Der Bericht soll im Prateritum gehalten werden.
Hinsichtlich der geplanten Anderungen kann er auch in einem anderen Tempus ge-
schrieben werden.

Die MalRBnahmen der zustandigen Behorde hdngen von Art und Ausmalfd der Einhaltung
bzw. Nichteinhaltung der rechtlichen Anforderungen durch das Unternehmen sowie dem
Grad der daraus resultierenden moglichen Gefahrdung ab.

Folgende Maflihahmen kommen dabei insbesondere in Betracht:

o Einr&umung von Fristen zur Beseitigung festgestellter Fehler oder Mangel
o Strafanzeige bei der Staatsanwaltschaft

e Einleitung von Malinahmen geman § 69 AMG bzw. § 24 Abs. 3 TierGesG
o Einleitung eines Bul3geldverfahrens

o Verwaltungsmafnahmen nach dem Verwaltungsverfahrensgesetz

Soweit freiwillige MalRnahmen durch den Unternehmer ergriffen werden, ist zu prifen, ob
begleitend Verwaltungsmaflinahmen ergriffen werden mussen.

Die Abstellung von Fehlern und Mangeln ist zu kontrollieren. Die Notwendigkeit einer
frihzeitigen Nachinspektion soll dabei erwogen werden, um sicherzustellen, dass die er-
forderlichen Anderungen ausgefihrt werden.

3.5.2 Gebuhren

Inspektionen sind in der Regel gebuhrenpflichtig. Es gelten die jeweiligen Kostenordnun-
gen der Lander.

4 Anlagen und Formulare

Formulare:

071145 FO1 ,Muster einer Firmenbeschreibung"

071145 F02 ,GDP-Inspektionsbericht GrofRhandelsbetrieb (inkl. Checkliste Grof3-
handelsbetrieb)*

071145 FO03 ,Klassifizierung von Fehlern und Mangeln im GDP-Bereich*

071145 F04 ,GDP-Inspektionsbericht Arzneimittelvermittler (inkl. Checkliste Arz-

neimittelvermittler)*

5 Anderungsgrund

Anderung AM-HandelsV
Uberarbeitung der EU-GDP Leitlinien vom 05.11.2013 (2013/C 343/01)

Uberfiihrung der Anlagen in Formulardokumente

offentlich
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071145 F03_01

Klassifizierung von Fehlern und Méangeln

im GDP-Bereich

Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

LG

Schlisselworter

Inspektionsbericht; GroRhandelsbetrieb; Checkliste

zugrunde liegendes
Qualitatsdokument

VAW 071145 ,Vorbereitung, Durchfliihrung und Nachbereitung
von Inspektionen von Arzneimittelgrof3handelsbetrieben und

Arzneimittelvermittlern”

Querverweise, Bezug

VAW 071145, Ziffer 3.4.5

fachlich gepruft

Dr. Dieter Starke

25.08.2015

formell gepruift

Dr. Katrin Reder-Christ

08.10.2015

Pflichtformular

X ja

[ ] Nein

CoCP (EMA/572454/2014 Rev 17):

GDP Inspection Report — Union Format (Annex: Definition of

Significant GDP Deficiencies)

im QS-System glltig
ab

04.12.2015

in Kraft gesetzt




Klassifizierung von Fehlern und Méangeln im GDP-Bereich

. Kritische Fehler und Méangel:

Jede Abweichung von den einschlagigen Rechtsvorschriften, die zu einem bedeutsamen
Gesundheitsrisiko fir Patientinnen / Patienten und die 6ffentliche Gesundheit fiihren kann.
Dies schlief3t auch Aktivitaten mit ein, die das Risiko erhéhen, dass geféalschte Arzneimittel
Patientinnen und Patienten erreichen.

Mehrere schwerwiegende Méangel, die auf einen schweren Systemmangel hinweisen.
Beispiele fur kritische Mé&ngel sind insbesondere:

o Arzneimittelbezug / -lieferung von / an einen nicht berechtigten Betrieb / nicht
berechtigte Betriebe;

o Lagerung von kuhlpflichtigen Arzneimitteln bei Raumtemperatur;

o Vorfinden zurtickgewiesener oder zuriickgerufener Arzneimittel im verkaufsfahigen
Bestand.

2. Schwerwiegende Fehler und Mangel

Nicht-kritische Mangel,

die als erhebliche Abweichung von den einschléagigen Rechtsvorschriften einzustufen
sind;

die eine Abweichung des Arzneimittels von der Zulassung, insbesondere im Hinblick auf
die Lagerungs- und Transportbedingungen verursacht haben oder verursachen kénnen;

die eine schwerwiegende Abweichung von den Bestimmungen und dem Umfang der
erteilten Erlaubnis darstellen;

mehrere sonstige Mangel, die in ihrer Gesamtheit als schwerwiegender Mangel zu werten
sind.

3. Sonstige Fehler und Mangel

Mangel, die weder kritisch noch schwerwiegend sind, die aber dennoch eine Abweichung
von den einschlagigen Rechtsvorschriften darstellen.

Quelle: 071145 F03 01 offentlich Seite 1/1



Formular

071145 F02_01

GDP-Inspektionsbericht GroRBhandelsbetrieb

(inkl. Checkliste GroBhandelsbetrieb)
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LG

Schlisselworter

Inspektionsbericht; GroRhandelsbetrieb; Checkliste

zugrunde liegendes
Qualitatsdokument

VAW 071145 ,Vorbereitung, Durchfliihrung und Nachbereitung
von Inspektionen von Arzneimittelgrof3handelsbetrieben und

Arzneimittelvermittlern”

Querverweise, Bezug

VAW 071145, Ziffer 3.5.1

fachlich gepruft Dr. Dieter Starke 25.08.2015
formell gepruift Dr. Katrin Reder-Christ 08.10.2015
Pflichtformular X ja [ ] Nein

CoCP (EMA/572454/2014 Rev 17):

GDP Inspection Report — Union Format
im QS-System gultig 04.12.2015

ab

in Kraft gesetzt




GDP-Inspektionsbericht GroRhandelsbetrieb

(* fakultative Angaben)

1. Berichtsnummer / Referenznummer:

2. Inspizierte Betriebsstatte(n):

(Name und Adresse der inspizierten Betriebsstatte)

3. Erlaubte Tatigkeiten:

Beschaffung

O

Lagerung
Lieferung (Abgabe)
Ausfuhr

Andere Tatigkeiten: (bitte benennen)

OO0

3.1 Weitere Informationen - Geschéftliche Aktivitaten*:

Streckengeschéfte

Verbringen

Umfullen, Abpacken, Kennzeichnen
Pharmazeutischer Unternehmer

Arzneimittelvermittlung (siehe
071145 _F04)

sonstige Tatigkeiten (Aufzahlung)

O duodgon

ausgelagerte Tatigkeiten (Aufzéhlung)

Grofzhandel mit / von:
Humanarzneimitteln
Tierarzneimitteln

Arzneimitteln aus Blut
Betaubungsmitteln
immunologischen Arzneimitteln
radioaktiven Arzneimitteln
medizinischen Gasen
kuhlpflichtigen Arzneimitteln
Mitteln i. S. v. § 1 TierimpfstoffV
Stoffeni. S. d. 8§ 59¢ AMG

ODduoodobodgn

4. Inspektionsdatum:

5. Inspektorinnen / Inspektoren:

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

(Name der zustandigen Behorde)

6. Nr. der GroBhandelserlaubnis oder Ak-

tenzeichen:

7. Einfuhrung:

Beschreibung der geschaftlichen Aktivitdten; gehandelte Produktkategorien; wesentliche

Einrichtungen:

Angaben zu Art, Unfang und Sortiment des GroBhandels*:

[ ] Vollsortiment

Quelle: 071145_F02_01
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[] Teilsortiment

Erganzende Angaben:

[ ] Das Arzneimittelsortiment beschrankt sich auf:
[] Desinfektionsmittel
[ ] (Infusions-)lésungen nach § 47 Abs. 1 AMG
[] medizinische Gase

[] Fertigarzneimittel ausschlieZlich fir die Zahnheilkunde (8 47 Abs. 1 Nr. 7
AMG)

[] Sonstige (Aufzahlung)

Angaben zu Lieferanten und Kunden*;
Arzneimittel werden bezogen von:
[ ] Pharmazeutischen Unternehmern Inland
[] Pharmazeutischen Unternehmern Ausland
[ ] GroRhandlern Inland
[] GroRhandlern Ausland
[] Sonstigen (Aufzéhlung)

Arzneimittel werden geliefert an:
Pharmazeutische Unternehmer Inland
Pharmazeutische Unternehmer Ausland
Grol3handler Inland

Grof3handler Ausland

offentliche Apotheken
Krankenhausapotheken
krankenhausversorgende Apotheken
Krankenhauser

Einzelhandler von freiverkauflichen Arzneimitteln
Arzte

Zahnarzte

Tierarzte

Dodooduoodoodg

Sonstige (Aufzahlung)

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*: davon im AufRendienst:

SchlUsselpersonal wie verantwortliche Person:
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Liefergebiet*:

8. Art und Umfang der Inspektion:

Art der Inspektion:
[] Abnahmeinspektion gem. § 64 Abs. 3a AMG
[ ] 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 in verantwortlicher Stellung:

(Namen, Funktion / ggf. Zusammenstellung als Anlage)

12. Feststellungen und Beobachtungen wéahrend der Inspektion: (beachte auch Anlage 1)

Hinweis: Fur die Punkte b — j kann die Checkliste in Anlage Il des Formulars 071145 _F02
optional verwendet werden

a. Uberblick Uiber die Feststellungen und Mangel der letzten Inspektion und die dazu er-
folgten KorrekturmafBnahmen des Betriebes

Qualitatsmanagement
Personal

Betriebsraume und Ausristung
Dokumentation

Betrieb

Beschwerden, Riickgaben, Verdacht auf gefalschte Arzneimittel, Arzneimittelriickrufe

-~ ® o o0 T

= @

ausgelagerte Tatigkeiten / Tatigkeiten im Auftrag

Selbstinspektion

j. Transport

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: (beachte auch Anlage 1)

(klassifiziert in kritisch, schwerwiegend und sonstige)

17. Bemerkungen und Hinweise (optional):

Quelle: 071145 F02_01 offentlich Seite 3/13



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

18. Empfehlungen (optional):

19. Zusammenfassung und Schlussfolgerungen: (beachte auch Anlage I)

20. Datum, Name und Unterschrift(en) der Inspektorinnen/Inspektoren, Name der
Behorde, Verteiler:
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Anlage I: Erlduterungen zur Erstellung des Inspektionsberichtes

Bei der Erstellung des Inspektionsberichtes soll insbesondere Folgendes beachtet werden:
Zu Ziffer 12 (Feststellungen und Beobachtungen):

Die Uberpriften Bereiche werden beschrieben und besondere Beobachtungen aufge-
nommen. Sonstige festgestellte besondere Aspekte kdnnen erwahnt werden, z. B. von
der Firma geplante, angekiindigte oder relevante Anderungen. Feststellungen sind aus-
reichend zu beschreiben. Detailbeschreibungen kénnen verkirzt werden, wenn sie in ei-
ner von der Behdrde akzeptierten Firmenbeschreibung des Betriebes enthalten sind.
Fehler und Mangel werden ebenfalls hier aufgefiihrt und es wird ein Bezug zu der Auf-

stellung sowie der vorgenommenen Klassifizierung unter Ziffer 16 hergestellt.

Zu Ziffer 16 (Aufstellung der Fehler und Mangel):

Fehler und Méngel sind nachvollziehbar zu beschreiben; die wesentlichen Fundstellen,
insbesondere in den GDP-LL, der AM-HandelsV oder des AMG sind anzugeben.
Die Fehler und Mangel sind klar und eindeutig zu formulieren, z. B. ,Das Temperaturmo-
nitoring war nicht rechtskonform im Hinblick auf eine fehlende Kalibrierung der Tempera-
turfuhler* anstelle von ,Das Temperaturmonitoring war nicht rechtskonform®.
Sofern mdglich, sind Fehler und Mangel mit einer Negativformulierung zu beschreiben.
Ausdriicke und Beschreibungen wie z. B. ,unzureichend“ oder ,anscheinend“ sind zu
vermeiden. Stattdessen sollten Begriffe wie z. B. ,nicht angemessen®, ,nicht rechtskon-
form“ oder ,unzulanglich“ bei der naheren Bestimmung der Mangel verwendet werden.
Auch die wahrend der Inspektion bereits abgestellten Mangel sind vollstandig aufzufih-
ren. Sofern nicht an anderer Stelle, wie z. B. im Anschreiben, eine Fristsetzung zur Ab-
stellung der festgestellten Méangel und die Vorlage eines MaRnahmenplans gefordert

wird, sind an dieser Stelle entsprechende Fristen zu setzen.
Die Klassifizierung der Mangel erfolgt gemaf? Formulardokument 071145_F03.

Zu Ziffer 19 (Zusammenfassung und Schlussfolgerunq):

Schlussfolgerungen tber den GDP-Status des Unternehmens und, sofern zutreffend,
Uber die Angemessenheit bereits eingeleiteter MalRnahmen, sind an dieser Stelle zu tref-
fen. Sachverhalte, die fir andere zustéandige Behérden relevant sein kénnten oder Anga-

ben zu erforderlichen Nachinspektionen kénnen hier ebenfalls aufgefiihrt werden.

KorrekturmaBnahmen wahrend der Inspektion, Kommentare des Unternehmens und et-
waige Auflagen beziglich der Mangelbeseitigung sind an dieser Stelle aufzunehmen.

Gleiches gilt fiir die Angabe von geplanten Korrekturmaf3nahmen durch den Betrieb.
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Anlage Il: Checkliste zum Abschnitt 12 b —j des Inspektionsberichts
Die nachfolgende Checkliste zum Abschnitt 12 b - j 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, 5 und 7a AM-
HandelsV, GDP-LL 1.1 -1,5, 6.5)

1.1.1 | Wird ein funktionierendes QS-System entsprechend Art und Umfang der
durchgefuhrten Tétigkeiten 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 Geschaftsfihrung statt (Management-
Review)?

1.1.4 | Werden die schriftlichen Verfahrensbeschreibungen regelmaRig gepruft 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 Vorbeugemal-
nahmen (CAPA) ergriffen?

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

a) Arzneimittel nur von berechtigten Lieferanten bezogen werden?

b) Arzneimittel nur an berechtigte Empfanger ausgeliefert werden?

c) die Qualitat bei Lagerung und Transport nicht nachteilig beeinflusst wird?

d) Verwechslungen vermieden werden?

e) Lieferungen zurtckverfolgt und Arzneimittelriickrufe durchgefuhrt werden
konnen (schriftlicher Rickrufplan, Durchfiihrung und Koordination durch
verantwortliche Person, Informationssystem, Aufzeichnungen und Doku-
mentation, jahrliche Uberprifung der Wirksamkeit)?

f) die zustandige Behérde und der Zulassungsinhaber unverziiglich Gber Arz-
neimittel informiert werden, bei denen der Verdacht einer Falschung be-
steht?

g) ausgelagerte Tatigkeiten von qualifizierten Auftragnehmern durchgeftihrt
werden (Bewertung der Eignung / Kompetenz, regelméaRige Uberwachung
und UberprUfung, Genehmigung durch verantwortliche Person, Verantwor-
tungsabgrenzungsvertrage)?

Feststellungen und Erlauterungen:
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2.1 Personal (8 2 AM-HandelsV, GDP-LL 2.1 - 2.5)

2.1.1. | Ist die Organisationsstruktur in einem Organigramm dargestellt?

2.1.2. | Sind die Verantwortlichkeiten und Kompetenzen der verantwortlichen Per-
son(en) und des sonstigen Schlusselpersonals nachvollziehbar geregelt (z. B.
Arbeitsplatzbeschreibungen, ggf. Vertretungsregelung, Erreichbarkeit, Wei-
sungsbefugnis)?

2.1.3 | Ist Personal in ausreichender Zahl und mit ausreichender fachlicher Qualifika-
tion vorhanden?

2.1.4 | Ist ein Schulungsplan vorhanden und wird dieser eingehalten?

2.1.5 | Erfolgen regelmafiige Fortbildungen der verantwortlichen Person sowie des
sonstigen Personals im GDP-Bereich?

2.1.6 | Ist die Einweisung von neuem Personal vor Aufnahme der Tatigkeit sicherge-
stellt?

2.1.7 | Werden die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter entsprechend ihrer Tatigkeit zu
speziellen Themengebieten geschult (insbesondere zur Identifikation von Arz-
neimittelfalschungen, Umgang mit besonderen Arzneimitteln wie Radiophar-
maka, Arzneimitteln mit Missbrauchsrisiko, Kihlartikeln)?

2.1.8 | Erfolgt eine Dokumentation der Personalschulung und wird der Schulungser-
folg regelmafig Gberprift?

2.1.9 | Werden angemessene MalRnahmen zur Personalhygiene umgesetzt (Ge-
sundheit, Hygiene, Kleidung)?

Feststellungen und Erlauterungen:

3.1 Raume und Ausstattung, Lagerung und ausgelagerte Tatigkeiten (88 3 und 5 AM-
HandelsV, GDP-LL 1.3,3.1-3.3,5.5,5.7,7.1- 7.3)

3.1.1 |Erfolgt die Lagerung von Arzneimitteln in gesonderten, deutlich gekenn-
zeichneten Bereichen mit Zutritt nur durch befugtes Personal?

3.1.2 | Verfligt der Betrieb Uber spezielle Lagerbereiche fiir:

o Kuhllagerung

o Gefrierlagerung

e Betaubungsmittel (Erlaubnis nach § 3 Abs. 1 BtMG)

o Gefahrstoffe / Zytostatika

e sonstige besondere Arzneimittel

3.1.3 | Sind die Betriebsrdume und Ausristung nach Art, Zustand, Grof3e und Ein-
richtung geeignet?

3.1.4 | Entsprechen die vorliegenden Bau-/ Einrichtungspléane den tatséchlichen
Gegebenheiten?

3.1.5 | Sind die Bereiche der Warenannahme und -ausgabe geeignet (z. B. Wetter-
schutz, getrennt vom Lagerbereich)?
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3.1.6 | Sind die R&aume vor dem Zutritt Unbefugter geschutzt (z. B. Einbruchmelde-
anlage, Zugangskontrolle)?

3.1.7 |Werden Raume und Einrichtungen regelméafig gereinigt? Besteht ein den
Tatigkeiten angepasster Reinigungsplan?

3.1.8 | Besteht ein vorbeugendes Schadlingsbek&dmpfungskonzept?

3.1.9 |lIst die Aufbewahrung von Lebens- und Genussmitteln sowie Arzneimitteln
des Personals in den Lagerbereichen untersagt?

3.1.10 | Sind in den Betriebsrdumen geeignete klimatische Verhaltnisse sicherge-
stellt?

3.1.11 | Werden die Klimabedingungen in geeigneter Weise tberwacht (Temperatur-
verteilungsstudie samt Risikobewertung, geeignete Messpunkte)?

3.1.12 | Ist der Umgang mit Stdérungen / Temperaturabweichungen bei der Lagerung
von Arzneimitteln festgelegt?

3.1.13 | Erfolgen Reparatur, Wartung und Kalibrierung von Geratschaften (z. B.
Kihlanlagen, Kihlschranke, Einbruchmeldeanlage, Zugangskontrollsystem,
Thermo-Hygrometer, Klimaanlagen) in angemessenem Umfang und wird
dies dokumentiert?

3.1.14 | Gibt es getrennte und. ausreichend gesicherte Lagerungsmaoglichkeiten fr
nicht verkehrsfahige Arzneimittel, z. B. gefalschte Arzneimittel (Sperrlager)?

3.1.15 | Gibt es getrennte Lagerungsmdglichkeiten flir gemanR 8 73 Abs. 2 Nr. 3a
AMG zwischengelagerte sowie zurtickgenommene Arzneimittel (Quarantane-
lager)?

3.1.16 | Werden Zytostatika und Gefahrstoffe adaquat gelagert?

3.1.17 | Erfolgt die Lagerverwaltung nach dem FEFO-Prinzip?

3.1.18 | Ist sichergestellt, dass die ausgelieferten Arzneimittel noch tber eine ange-
messene Laufzeit verfliigen?

3.1.19 | Sind die verwendeten computergestiitzten Systeme geeignet (schriftliche
Beschreibung des Systems, Validierung, Eingabe nur durch befugtes Perso-
nal, Datensicherung, Sicherungskopien, Systemausfall, Wiederherstellung)?

3.1.20 | Erfolgt eine risikobasierte Qualifizierung der Ausriistung und Verfahren, ein-
schlieRlich der Erstellung eines Qualifizierungs- / Validierungsberichtes?

3.1.21 | Ausgelagerte Tatigkeiten:

[] Beschaffung

[ ] Lagerung

[ ] Transport

[] Qualifizierung / Validierung / Kalibrierung

[] Andere Tétigkeiten (z. B. Kommissionierung):

Name und Adresse des / der beauftragte(n) Betriebe(s):
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Verfugt / verfigen der / die beauftragte(n) Betrieb(e) Uber eine Erlaubnis gem.
§ 52a AMG?

[lja [ nein

Ist der / Sind die beauftragte(n) Betrieb(e) gem. 8 67 AMG bei der ortlich zustandi-
gen Behorde angezeigt?

[Jja [nein

3.1.22 | Ist eine vertragliche Festlegung der Zustandigkeiten (insbesondere Regelung
zur Untervertragsvergabe, Einhaltung der AM-HandelsV und der GDP-LL,
Gestattung von Audits) mit dem / den beauftragten Betrieb(en) vorhanden?
Werden dem Auftragnehmer die zur ordnungsgemafen Durchfihrung der
Tatigkeit benétigten produktbezogenen Informationen zur Verfligung ge-
stellt?

3.1.23 | Erfolgten die erforderlichen Audits der Auftragnehmer (u. a. risikobasierte
Frequenz, Abnahmeaudit)?

Feststellungen und Erlauterungen:

4.1 Umfullen, Abpacken und Kennzeichnen (8§ 13 Abs. 2 Nr. 4 AMG, 88 3 und 4 AM-
HandelsV)

4.1.1 | Sind die Raume, Anlagen und Einrichtungen geeignet?

4.1.2 | Wird die erforderliche Qualitat der Arzneimittel festgestellt?

4.1.3 | Werden Verwechslungen und Kreuzkontamination wirksam verhindert?

4.1.4 | Werden geeignete Behaltnisse verwendet?

4.1.5 | Entspricht die Kennzeichnung den arzneimittelrechtlichen Anforderungen?

4.1.6 | Gibt es einen schriftlichen Hygieneplan, in dem Folgendes festgelegt ist?

a) Haufigkeit der Malinahmen

b) die durchzufiihrenden Reinigungsverfahren und die zu verwendenden Ge-
rate und Hilfsmittel

c) die mit der Aufsicht betrauten Personen

Feststellungen und Erlauterungen:

5.1 Bezug, Auslieferung einschlie3lich Ausfuhr in Drittstaaten sowie Transport
(88 4a und 6 AM-HandelsV, 8 47 AMG, GDP-LL 2.2,5.1-5.4,5.7-5.9,9.1-94)

5.1.1 | Werden Arzneimittel nur von berechtigten GroBhandlern und Herstellern mit
einer Erlaubnis bezogen?

5.1.2 | Findet vor Erstbezug eine Lieferantenqualifizierung einschlief3lich Due-
Diligence-Prifung samt Genehmigung durch die verantwortliche Person statt
(Prafung auf Zuverlassigkeit, unubliche Preise, falschungsanfalliges Arznei-
mittelsortiment, Verfiigbarkeit trotz bekanntem Engpass)?

5.1.3 | Erfolgt regelmaRig eine Uberpriifung der Einhaltung der guten Vertriebspra-
xis bei Lieferanten mit einer Grol3handelserlaubnis?
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5.1.4 | Wird im Fall der Beschaffung durch Arzneimittelvermittler iberprift, ob dieser
registriert ist und die Anforderungen des Kapitels 10 der GDP-LL erfullt?

5.1.5 | Werden bei der Warenannahme die Unversehrtheit, die Ubereinstimmung
mit der Bestellung, ggf. die Sicherheitsmerkmale nach § 10 Abs. 1c AMG
und die Lieferberechtigung Gberprift?

5.1.6 | Liegen den eingehenden Lieferungen Lieferunterlagen wie Lieferscheine bei
mit Angaben tber: Name des Arzneimittels und Darreichungsform, Chargen-
bezeichnung, Liefermenge, Name und Anschrift des Lieferanten, Zieladres-
se, eventuell erforderliche Transport- und Lagerbedingungen?

5.1.7 | Erfolgt die Auslieferung nur an berechtigte Grof3handler, Hersteller und Be-
triebe, die zur Abgabe an den Endverbraucher befugt sind?

5.1.8 | Wird kontrolliert, ob das richtige Produkt ausgeliefert wird?

5.1.9 | Sind die Arzneimittel wahrend des Transports bis zur Ubergabe an den Emp-
fanger vor unbefugtem Zugriff geschiitzt?

5.1.10 | Erfolgt eine Validierung des Transports / eine Risikobewertung der Trans-
portwege (Bericksichtigung von Fahrzeug, Transportboxen, Befiillung, Dau-
er, Jahreszeiten)?

5.1.11 | Sind die Fahrzeuge geeignet (Wartung, Sicherheit, Beschadigung, Reini-
gung, mikrobieller Befall, Ungeziefer)?

5.1.12 | Sind die Transportbehdltnisse einschlief3lich der Kennzeichnung geeignet
(z. B. Qualifizierung / Validierung, insbesondere betreffend Schutz vor aul3e-
ren Einflissen und Kontamination, Inhalt und Herkunftsbetrieb, ggf. Kenn-
zeichnung mit Lagerungshinweisen)?

5.1.13 | Werden Kilhlakkus ordnungsgeman gehandhabt (insbesondere Vermeidung
von unmittelbarem Arzneimittelkontakt, geeignetes Kontrollsystem zur Wie-
derverwendung)?

5.1.14 | Werden die erforderlichen Lagerbedingungen auch wahrend des Transport-

wegs innerhalb der vom Hersteller oder auf der &uReren Umhiullung angege-
benen Grenzen eingehalten? (Guideline on declaration of storage conditions
in the product information of medicinal products (CPMP/QWP/609/96/Rev2))

5.1.15 | Erfolgt mindestens einmal jahrlich eine Kalibrierung und Wartung der Mess-
gerate bei temperaturgefihrten Transporten?

5.1.16 | Erfolgt eine ordnungsgeméale Handhabung bei Unterbrechung der Trans-
portwege durch Abladen / Umladen / Zwischenlagerung (insbesondere Dau-
er, Temperatur, Sicherheit, Sauberkeit)?

5.1.17 | Werden die Empfanger im Fall einer Abweichung wahrend des Transports
wie einer Temperaturabweichung sowie bei einer Produktbeschadigung
rechtzeitig informiert?

5.1.18 | Gibt es ein Verfahren fir die Untersuchung und die Handhabung von Abwei-
chungen wie z. B. von der einzuhaltenden Transporttemperatur?

5.1.19 | Erfolgt ein Verbringen von im Geltungsbereich des AMG nicht zugelassenen
Arzneimitteln aus oder in einen anderen EU / EWR-Staat unter Einhaltung
des § 73 Abs. 2 Nr. 3 oder 3a AMG?

(ggf. Aufstellung der verbrachten Arzneimittel mit Angabe der Lieferanten
beifligen)
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5.1.20 | Erfolgt im Fall des Bezuges von Chargen von Arzneimitteln aus anderen EU-
bzw. EWR-Staaten eine Uberprifung der Freigabe geman Ziffer 5.4 Absatz 3
GDP-LL?

5.1.21 | Erfolgen Einzeleinfuhren gemaf § 73 Abs. 3 bzw. 3a AMG?

5.1.22 | Im Fall der Ausfuhr in Drittstaaten (Beachtung des § 73a AMG): Wird seitens
des Grof3handlers ausreichend gepriift, ob der Empfanger berechtigt ist,
nach dem geltenden Recht des Empfangerstaates Arzneimittel zu beziehen?

Feststellungen und Erlauterungen:

6.1 Dokumentation (8§ 47 Abs. 1b AMG, 8§ 59¢c AMG, § 7 AM-HandelsV, GDP-LL 5.6,
5.8, 6.1, 6.3, 6.4, 6.5)

6.1.1 | Enthalten die Lieferunterlagen fiir Bezug und Abgabe folgende Angaben?

a) Auslieferungsdatum

b) Bezeichnung und Menge des Arzneimittels

c¢) Name und Anschrift des Lieferanten und Empfangers

d) Chargenbezeichnung (bei Lieferungen an pharm. Unternehmer, Grof3-
handler, Krankenhausapotheken, krankenhausversorgende Apotheken;
bei Blutzubereitungen, Sera aus menschlichen Blut und Zubereitungen
aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft sowie gentechnisch herge-
stellten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile ersetzen; bei zur
Anwendung bei Tieren bestimmten Arzneimitteln; bei Arzneimitteln mit
Sicherheitsmerkmalen i. S. § 10 Abs. 1¢c AMG)

e) Bestatigung der Lieferberechtigung (bei Lieferungen an GroRhandler)

6.1.2 | Werden die vorgeschriebenen Aufzeichnungen gefiihrt Gber:

a) Umfllen, Abpacken, Kennzeichnen?

b) Ricknahme?

c) Riuckgabe?

d) Vernichtung?

e) Arzneimittelriickrufe?

6.1.3 | Werden einzeln fir jedes verschreibungspflichtige Arzneimittel fir Lebensmittel
liefernde Tiere zeitlich geordnet folgende Angaben aufgezeichnet?

a) Menge des Bezugs

b) Lieferant

¢c) Menge der Abgabe

d) Bezieher

6.1.4 | Werden die Nachweispflichten gem. § 59¢ AMG erfullt?

6.1.5 | Werden Aufzeichnungen mind. 5 Jahre aufbewahrt?

6.1.6 | Werden die Aufzeichnungen bei Blutzubereitungen, Zubereitungen aus an-
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deren Stoffen menschlicher Herkunft, Sera aus menschlichem Blut und gen-
technisch hergestellten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile er-
setzen, mind. 30 Jahre aufbewahrt?

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

Feststellungen und Erlauterungen:

7.1 Riucknahme von Arzneimitteln (8 7b AM-HandelsV, GDP-LL 2.2, 6.3)

7.1.1 | Erfolgt eine Rucknahme ausschlie3lich von GroBhandlern, Apotheken und Be-
trieben, die zur Abgabe an den Endverbraucher berechtigt sind (nicht: Arzte,
Zahnarzte)?

7.1.2 | Werden zuriickgenommene Arzneimittel getrennt gelagert?

7.1.3 | Ist fur zurickgenommene Arzneimittel eine schriftliche Prifanweisung mit nachfol-
genden Wiedereinlagerungskriterien vorhanden?

a) Beleg des Bezugs vom zuriicknehmenden Grof3handel

b) Erklarung des Zuriickgebenden, dass die AM verkehrsfahig sind, seinen
Verantwortungsbereich nicht verlassen haben und ordnungsgeman ge-
lagert und gehandhabt wurden

c) Prifung auf Unversehrtheit der Originalbehaltnisse

d) ausreichende Restlaufzeit

e) Prufung auf Verkehrsfahigkeit

7.1.4 | Erfolgt zusatzlich bei Riicknahme von bei besonderen Temperaturen zu la-
gernden Arzneimitteln die Wiederzufuhr in den verkaufsfahigen Bestand nur
bei Vorliegen insbesondere folgender Voraussetzungen?

a) Dokumentierter Nachweis Uber die Aufbewahrung bei den erforderlichen
Lagerbedingungen

b) Ordnungsgemafe Bedingungen beim Ricktransport gegeben
c) Risikobewertung bei Abweichungen

7.1.5 | Sind die organisatorischen Ablaufe schriftlich festgelegt?

7.1.6 | Liegen Aufzeichnungen utber die durchgefiihrte Prifung und Entscheidung
vor (durch die verantwortliche Person oder von ihr beauftragte Person)?

7.1.7 |lIstdas ggf. mit der Prifung und Entscheidung beauftragte Personal beson-
ders geschult?

Feststellungen und Erlauterungen:

8.1 Selbstinspektionen (§ 7c AM-HandelsV, GDP-LL 2.2, 8.1, 8.2)

8.1.1 | Werden regelmé&Rig Selbstinspektionen durchgefiihrt?

8.1.2 | Selbstinspektionsprogramm / Uberpriifung aller relevanten Bereiche (insbe-
sondere Beachtung GDP-LL, Durchfiihrung durch kompetente Mitarbeiterin-
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nen / Mitarbeiter)

8.1.3 | Werden Aufzeichnungen uber Selbstinspektionen und CAPA gefihrt? Ein-
bindung der Geschéftsfiihrung?

Feststellungen und Erlauterungen:
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