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1 Zweck

Diese Verfahrensanweisung regelt das Training, das Verfahren der Beauftragung als
GMP-Inspektorin/GMP-Inspektor, die fortlaufende Fortbildung und die Uberpriifung ein-
schlieBlich der Bewertung sowie den Erhalt und die regelméRige, dokumentierte Bewer-
tung der Qualifikation von GMP-Inspektorinnen und GMP-Inspektoren bei den Behdrden,
die fur die Durchfiihrung von GMP-Uberwachungsaufgaben nach § 64 AMG in Betrieben,
Einrichtungen und bei Personen zustandig sind.

Die Verfahrensanweisung findet sinngeméfRe Anwendung auch auf das entsprechende
Verfahren bei Inspektorinnen und Inspektoren, die Betriebe nach 88 20b und 20c AMG
tberwachen und fur die die Standards der Guten fachlichen Praxis (GfP) gemal3 8§ 3 Abs. 3
der AMWHYV zugrunde zu legen sind.

Definitionen, Abkirzungen und grundlegende Dokumente

Grundlegende Dokumente:
e Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (AMG)?

e Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes
(AMGVwV)!

e Verordnung Uber die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei der Herstellung von
Arzneimitteln und Wirkstoffen und tiber die Anwendung der Guten fachlichen Praxis bei
der Herstellung von Produkten menschlicher Herkunft (Arzneimittel- und Wirkstoffher-
stellungsverordnung, AMWHV)!

¢ Die von der Europaischen Kommission veréffentlichten Gemeinschaftsverfahren fir In-
spektionen und Informationsaustausch/Compilation of Community Procedures on In-
spections and Exchange of Information (CoCP, EMA/572454/2014 Rev 17):

Quality Systems Framework for GMP Inspectorates
Guideline on Training and Qualifications of GMP Inspectors

Definitionen und Abkirzungen siehe Glossar

Verfahren
3.1 Qualifikation der mit der Uberwachung beauftragten Personen

Die Qualifikation einer GMP-Inspektorin/eines GMP-Inspektors setzt sich zusammen aus:
o erforderlicher Sachkenntnis
e praktischer Tatigkeit

e zusatzlichen Kenntnissen

YIn der bei Publikation der VAW giiltigen Fassung
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Die Anforderungen an die Qualifikation sind je nach Tatigkeit der mit der Uberwachung
und der Durchfihrung von Inspektionen beauftragten Personen differenziert zu betrachten.

3.1.1  Erforderliche Sachkenntnis und praktische Tatigkeit

Mit der Uberwachung und der Durchfiihrung von Inspektionen beauftragte Personen muis-
sen gem. 8 8 AMGVwV die erforderliche Sachkenntnis besitzen und eine entsprechende
praktische Tatigkeit nachweisen. Die Regelungen des § 8 AMGVwWV in Verbindung mit
88 14 und 15 AMG sind in Anlage | dargestellt.

3.1.2 Zusatzliche Kenntnisse

Die mit der Uberwachung beauftragten Personen mussen zusétzlich gem. § 8 Abs. 4
AMGVwWV Uber umfassende Kenntnisse in folgenden Bereichen verfugen:

¢ Einrichtungen und Organisation des 6ffentlichen Gesundheitswesens

¢ Einrichtungen und Organisation des Veterinarwesens (soweit erforderlich)
e Einrichtungen und Organisation der Europaischen Union

e Grundzuge des allgemeinen Verwaltungsrechts

¢ Arzneimittelrecht

¢ allgemeine Grundlagen von Qualititsmanagementsystemen

¢ Inspektionstechniken

o die in der Arzneimittelherstellung, -prifung, -lagerung und im Vertrieb eingesetzten Ver-
fahren, Methoden und Techniken (je nach Einsatzgebiet)

Weitere je nach zu tUberwachender Einrichtung zusétzlich erforderliche Kenntnisse sind
ebenfalls in Anlage | aufgefihrt.

3.2 Training

Vor der Beauftragung als GMP-Inspektorin/GMP-Inspektor ist ein entsprechendes Training
zu durchlaufen. Das Training umfasst die Vermittlung theoretischer Kenntnisse (— Kap.
3.2.1) sowie die praktische Einarbeitung in Inspektionen (— Kap. 3.2.2). Die Dauer des
Trainings betragt grundsatzlich zwei Jahre. Sofern Trainingsinhalte bereits durch die Qua-
lifikation und berufliche Erfahrung der/des GMP-Inspektorin/-Inspektors im Training abge-
deckt sind, kann die Einarbeitungszeit mit entsprechender Begriindung verkirzt werden
(siehe auch VAW 151105). Sie muss jedoch mindestens sechs Monate betragen. Die Ent-
scheidung hiertber trifft die jeweils zustdndige Behodrde. Gleiches gilt fir Personen, die
anstelle der durch die AMGVwV geforderten praktischen Téatigkeit in einem Betrieb mit
Erlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder § 72 AMG eine vergleichbare Tétigkeit in der Uberwa-
chung oder der Untersuchung und Begutachtung von Arzneimitteln in Arzneimitteluntersu-
chungsstellen oder gleichartigen Arzneimittelinstituten nachweisen.

Die fur die Arzneimitteliberwachung zustandige Behdrde stellt die ordnungsgemalie Ein-
fuhrung bzw. Einarbeitung der GMP-Inspektorinnen und GMP-Inspektoren im Training
nach dieser Verfahrensanweisung sicher.
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Die Lander unterstitzen sich gegenseitig bei den Trainingsmaf3nahmen. Dies gilt in be-
sonderem Mal3e fur die L&nder innerhalb des gleichen Inspektionsverbundes.

Fur eine GMP-Inspektorin/einen GMP-Inspektor im Training wird als Tutorin/Tutor eine er-
fahrene GMP-Inspektorin/ein erfahrener GMP-Inspektor benannt und ein schriftlicher Ein-
arbeitungsplan erstellt, in dem auch der Beginn der Einarbeitung aufgefuhrt ist. Im Plan
sind die zu vermittelnden theoretischen Kenntnisse und Inhalte der praktischen Einarbei-
tung aufzulisten. Das Formulardokument 041101 _F02 kann hierzu als Grundlage dienen.
Der Einarbeitungsplan ist durch die Inspektoratsleitung zu genehmigen. Die Tutorin/Der
Tutor schult in behérdenspezifischen Vorgehensweisen und insbesondere in den Inspek-
tionstechniken. Sie/Er wird dabei von anderen GMP-Inspektorinnen und GMP-Inspektoren
fachbezogen unterstitzt. Die Tutorin/Der Tutor Uberwacht das Fortschreiten und den Er-
folg der Einarbeitung.

3.2.1 Vermittlung theoretischer Inhalte

Jede GMP-Inspektorin/Jeder GMP-Inspektor im Training erhalt eine theoretische Einarbei-
tung, bei der insbesondere umfassende Kenntnisse im européaischen und deutschen Arz-
neimittelrecht und weitere damit im Zusammenhang stehende Rechtsgrundlagen sowie
Grundkenntnisse im Verwaltungsrecht vermittelt werden.

Die theoretische Einarbeitung erfolgt durch interne Schulungen der fur die Arzneimittel-
Uberwachung zustandigen Behorde sowie ggf. durch Lehrgdnge an einer Verwaltungsaka-
demie oder an einer gleichwertigen Einrichtung.

Das Training soll folgende Bereiche abdecken:

o GMP-Leitfaden und ergénzende Leitlinien sowie weiterfiihrende fachliche Inhalte zum
Stand von Wissenschaft und Technik

e ggf. Grundsatze der Guten fachlichen Praxis (GfP)

e Systeme fiir die Arzneimittelzulassung und zur Erteilung von Herstellungs- und Einfuhr-
erlaubnissen, Zertifikaten und Bescheinigungen sowie deren Verhaltnis zueinander

e Wechselbeziehung zwischen Inspektion, Probenahme und Untersuchung sowie Zulas-
sung

e Bewertung von Arzneimittelrisiken

e Einrichtungen und Organisation des o6ffentlichen Gesundheits- und Veterinarwesens
und der Européischen Union

¢ internationale Abkommen wie z. B. PIC/S, MRA
e Grundlagen von Qualitdtsmanagementsystemen

¢ Qualitatssicherungshandbuch der Lander fir die Inspektorate einschliel3lich der Com-
pilation of Community Procedures

¢ Verhandlungsfiihrung, Kommunikation, rhetorische Techniken
¢ behdrdlicher Schriftverkehr

e Fremdsprachen
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3.2.2 Praktische Einarbeitung

Die praktische Einarbeitung erfolgt unter der Leitung und Verantwortung der Tutorin bzw.
des Tutors.

In der Trainingsphase nimmt die GMP-Inspektorin/der GMP-Inspektor im Training an min-
destens zehn, im Falle des Vorliegens der praktischen Erfahrungen an mindestens funf
Inspektionen unter Federfiihrung anderer GMP-Inspektorinnen und GMP-Inspektoren teil.
Die GMP-Inspektorin/Der GMP-Inspektor im Training Ubernimmt je nach Fortschritt der
Einarbeitung selbststandig Tatigkeiten in Teilbereichen unter Aufsicht der Tutorin/des Tu-
tors bzw. der/des beteiligten GMP-Inspektors/-Inspektorin.

Durch die Auswahl der besichtigten Betriebe sollte es der GMP-Inspektorin/dem GMP-In-
spektor im Training ermoglicht werden, Erfahrungen hinsichtlich méglichst vieler Arzneifor-
men zu gewinnen. In jedem Fall muss ein Herstellungsbetrieb fir sterile Arzneiformen im
Inspektionsumfang enthalten sein.

Gibt es im Zustandigkeitsbereich der Behodrde keine ausreichende Gelegenheit, diese An-
forderungen zu erfillen, tragt die Leitung der Behdrde dafiir Sorge, dass die praktische
Einarbeitung teilweise im Zusténdigkeitsbereich eines anderen Inspektorats unter Aufsicht
einer dort ansassigen GMP-Inspektorin/eines dort ansassigen GMP-Inspektors erfolgt.

Im Rahmen der Einarbeitung kann eine Tatigkeit von bis zu sechs Monaten in einer Arz-
neimitteluntersuchungsstelle, in einer Bundesoberbehorde, in einer obersten Landesge-
sundheits- oder Landesveterindrbehorde oder der Zentralstelle der Lander fir Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten anerkannt werden.

3.2.3 Dokumentation des Trainings

Die einzelnen theoretischen Einfihrungs- und praktischen Einarbeitungsmafinahmen sind
durch die GMP-Inspektorin/den GMP-Inspektor im Training zu dokumentieren (z. B. im
Formular 041101_FO02). Dies schliel3t das Fuhren einer Liste der besichtigten Betriebe ein-
schlie3lich der Inspektionsschwerpunkte ein. Die Tutorin/Der Tutor Gberwacht die Doku-
mentation zur Qualifizierung, die gemeinsam mit der Beauftragung zur GMP-Inspekto-
rin/zum GMP-Inspektor archiviert wird.

3.2.4 Abschlussinspektion

Am Ende der Einarbeitungszeit fihrt die GMP-Inspektorin/der GMP-Inspektor im Training
im Beisein einer erfahrenen GMP-Inspektorin/eines erfahrenen GMP-Inspektors selbst-
standig eine Inspektion (Abschlussinspektion) durch. Diese/Dieser bewertet die durchge-
fuhrte Inspektion. Sie/Er soll nicht Tutorin/Tutor der GMP-Inspektorin/des GMP-Inspektors
im Training sein. Nach Erstellung des Inspektionsberichts findet eine behdrdeninterne Be-
sprechung tber den Ablauf und das Ergebnis der Inspektion statt. An dieser nehmen min-
destens, die Tutorin/der Tutor, die bewertende GMP-Inspektorin/der bewertende GMP-In-
spektor sowie die Inspektoratsleitung teil.

Lasst das Ergebnis der Abschlussinspektion entsprechend der Bewertung noch keine Be-
auftragung als GMP-Inspektorin/GMP-Inspektor zu, so ist die weitere Vorgehensweise
mindestens zwischen der Inspektoratsleitung, der Tutorin/dem Tutor, der/dem bewerten-
den GMP-Inspektorin/GMP-Inspektor sowie der GMP-Inspektorin/dem GMP-Inspektor im
Training abzustimmen.
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3.3 Beauftragung

Bei positiver Beurteilung der Abschlussinspektion erfolgt die schriftliche Beauftragung als
GMP-Inspektorin/GMP-Inspektor gemafd Formular 041101 FO1 durch die zustandige Be-
horde. Fur die neu beauftragte GMP-Inspektorin/den neu beauftragten GMP-Inspektor
muss eine Stellenbeschreibung (— VAW 041105) vorliegen.

Gem. § 64 Abs. 2 AMG mussen die mit der Uberwachung beauftragten Personen diese
Tatigkeit hauptberuflich ausiben.

3.4 Fortbildung und Aufrechterhaltung der Qualifikation

Als Fortbildungsmaflnahmen im Sinne dieser Verfahrensanweisung gelten alle Mal3nah-
men (aktiv oder passiv), die die Kenntnisse und Fahigkeiten der GMP-Inspektorinnen und
GMP-Inspektoren erweitern oder aktualisieren.

Beispiele fur Fortbildungsveranstaltungen sind:

¢ Veranstaltungen externer Anbieter/Bildungstrager

e jahrliche gemeinsame Arbeitstagung der Uberwachungsbeamten und wissenschaftli-
chen Mitarbeiter der Arzneimitteluntersuchungsstellen der L&nder gemall AMGVwV

e Fortbildungsveranstaltungen der Expertenfachgruppen?

Fortbildungscharakter kénnen unter anderem auch haben:

e Begleitung von Inspektionen, die von anderen Inspektoraten durchgefiihrt werden®

¢ gemeinsame Inspektionen oder Schulungsbesuche in anderen Staaten, z. B. im Rah-
men des Joint Visits-Programms der PIC/S oder der EU

e Mitwirkung bei der Untersuchung von Arzneimittelproben in Arzneimitteluntersuchungs-

stellen

¢ Teilnahme an Veranstaltungen im Rahmen fachbezogener Austauschprogramme

¢ Fremdsprachenkurse

e |T-Kurse

Pro Kalenderjahr und GMP-Inspektorin/GMP-Inspektor sollten gemall AMGVwV durch-
schnittlich mindestens zehn Fortbildungstage absolviert werden, um die Qualifikation als
GMP-Inspektorin/GMP-Inspektor aufrecht zu erhalten.

Die EFG-Sitzungen kénnen themenbezogen als Fortbildungsveranstaltung angerechnet werden.

GemaR § 8 Abs. 4 AMGVwYV sollten im Hinblick auf eine Verbesserung und Harmonisierung der Inspektions-
standards gelegentliche gemeinsame Inspektionen mit Personen anderer Behdrden und Erfahrungsaustau-

sche durchgefihrt werden.

offentlich



VAW
04110107

Training, Beauftragung, Fortbildung und
Bewertung der Qualifikation von GMP-
Inspektorinnen und GMP-Inspektoren

Seite 7 von 16

Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

3.4.1 Verantwortung fir die Fortbildung
3.41.1 GMP-Inspektorinnen/GMP-Inspektoren

Die berufliche Fortbildung gehért zu den Dienstaufgaben jeder GMP-Inspektorin/jedes
GMP-Inspektors auch im Training.

3.41.2 Behdrdenleitung

Der Behdrdenleitung obliegen die Planung der erforderlichen finanziellen Mittel sowie die
Freistellung der GMP-Inspektorinnen/GMP-Inspektoren von anderen Dienstaufgaben fir
die Zeiten der Fortbildung. Sie hat fur die Bereitstellung der Mittel zu sorgen.

3.4.1.3 Inspektoratsleitung

Die Leitungen der Inspektorate ermitteln rechtzeitig fur das jeweilige Folgejahr den indivi-
duellen Fortbildungsbedarf der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Sie erstellen einen jahrli-
chen Fortbildungsplan oder ein aquivalentes Dokument. Dabei sind auch Fortbildungen in
den spezifischen Tatigkeitsfeldern der Inspektorinnen und Inspektoren zu bertcksichtigen.
Uber die hierfur benétigten Mittel sowie die geplanten Fortbildungszeiten ist die Leitung
rechtzeitig zu informieren.

Sollten die hierfiir benétigten Mittel bzw. die Zeiten nicht zur Verfligung gestellt werden
koénnen, so sind die oberste Landesbehdrde sowie die/der QS-Beauftragte des Landes
dariiber zu informieren.

Am Ende des Kalenderjahres tberprtift die Inspektoratsleitung die Erfiillung des vorange-
gangenen Fortbildungsplans.

3.4.2 Dokumentation der Fortbildung
Durchgefuhrte Fortbildungen und die Nachweise hiertiber werden in geeigneter Weise vom
Inspektorat dokumentiert und mindestens 10 Jahre aufbewahrt.

Hiervon unberihrt bleiben Regelungen zur Fiihrung der Personalunterlagen in der Be-
horde.

3.5 Bewertung der Qualifikation

Die Inspektoratsleitung hat regelméfRiig, mindestens aber alle drei Jahre die fachgerechte
Bewertung der Aufgabenwahrnehmung durch die GMP-Inspektorinnen/GMP-Inspektoren
vorzunehmen und zu dokumentieren (= Bewertung der Qualifikation). Fur die regelmafige
Bewertung der fachgerechten Aufgabenwahrnehmung einer GMP-Inspektorin/eines GMP-
Inspektors kommen insbesondere folgende Aspekte in Betracht:

e Auswertung der Inspektionsplanung, Inspektionsberichte oder beobachteter Inspektio-
nen

o Haufigkeit von Inspektionen

e Auswertung eingegangener Beschwerden
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o Fahigkeit, Abweichungen zu erkennen
¢ Bewertung von Fehlern und Méangeln
e Wirksamkeit der angeordneten und empfohlenen Maflinahmen

e Bewertung der absolvierten Fortbildungsmaf3nahmen hinsichtlich ihrer Eignung fur das
Aufgabengebiet (z. B. Anzahl/Inhalte)

e Ergebnisse interner und landertbergreifender Audits

Die Inspektoratsleitung bespricht das Ergebnis mit der GMP-Inspektorin/dem GMP-Inspek-
tor. Entsteht der Eindruck, dass ausreichende Kenntnisse nicht vorhanden sind, dann
stimmt die Inspektoratsleitung mit den Betroffenen das weitere Vorgehen hinsichtlich Um-
fang und Ablauf einer Nachschulung ab. Dabei kommen insbesondere in Betracht:

e besondere FortbildungsmafRnahmen (Themenschwerpunkte benennen)
e Inspektionen unter Aufsicht einer Tutorin/eines Tutors

e Teilnahme an Inspektionen anderer Inspektorate

¢ Wiederholung von TrainingsmafRnahmen

e nach Abschluss intensivierter TrainingsmafRnahmen: Durchfiihrung einer Abschlussin-
spektion in Anlehnung an Kap. 3.2.4 dieser VAW

Bei negativer Bewertung der Abschlussinspektion kann das gesamte Vorgehen wiederholt
werden. Fuhrt dies ebenfalls zu einer negativen Bewertung, so ist die Beauftragung als
GMP-Inspektorin/lGMP-Inspektor durch die beauftragende Behdrde zu widerrufen. Dieser
Widerruf ist der zustandigen obersten Landesbehdrde zur Kenntnis zu geben. Eine Wie-
derholung des Verfahrens gemaf VAW 041101 ist moglich. Alle MaRnahmen bedurfen der
schriftlichen Dokumentation.

Abhangig von der Bewertung Uberpriift die Inspektoratsleitung die von der GMP-Inspekto-
rinfdem GMP-Inspektor seit der letzten Bestéatigung getroffenen GMP-relevanten Entschei-
dungen.

3.6 Ausscheiden/Pausieren

Bei Ausscheiden aus der Arzneimitteliberwachung (Ruhestand, Arbeitsplatzwechsel) ist
die Bedingung der hauptberuflichen Tatigkeit gem. § 64 Abs. 2. AMG nicht mehr gegeben.
Die betroffenen Personen kénnen nicht mehr als GMP-Inspektorin/-Inspektor eingesetzt
werden. Davon abzugrenzen ist die Beteiligung als Sachverstandige/Sachverstandiger an
Inspektionen.

Wird die hauptberufliche Tatigkeit fir einen langeren Zeitraum unterbrochen (z. B. auf-
grund Elternzeit, Sabbatjahr, Abordnung, Erkrankung), pruft die Inspektoratsleitung bei
Wiederaufnahme der Téatigkeit, ob die Bewertung der Qualifikation (— Kap. 3.5) noch ak-
tuell ist.
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4 Anlagen und Formulare

Anlagen:

Anlage | ,Erforderliche Sachkenntnis und praktische Tatigkeit der mit der Uberwachung
beauftragten Personen®

Formulare:

041101 FO1 ~Formblatt: Schriftliche Beauftragung von GMP-Inspektorinnen/GMP-
Inspektoren®

041101_F02 ,Einarbeitungsplan®

5 Anderungsgrund

Turnusgemale Revision

Aufnahme der bereits bestehenden Ubersicht iiber Sachkunde und praktische Tatigkeit in
die VAW (als Anlage I)

Berlicksichtigung von Unterbrechung und Beendigung der Tatigkeit
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Anlage | ,,Erforderliche Sachkenntnis, praktische Tatigkeit und zuséatzlich erforderliche Kenntnisse der mit der Uberwachung beauf-

tragten Personen*

zu Uberwachende Ein-
richtung/Tatigkeit

erforderliche Sachkennt-
nis

praktische Tatigkeit

zusatzlich erforderli-
che Kenntnisse

Betriebe mit Erlaubnis
gem. § 13 oder § 72 AMG

e Approbation als Apothe-
ker

oder
e Sachkenntnis gem. § 15
Abs. 1 Nr. 2 AMG in Ver-

bindung mit § 15 Abs. 2
AMG

§ 8 Abs. 2 AMGVwWV:
e mindestens 2 Jahre in der Arzneimittelpriifung, abzuleisten
in
o Betrieb mit Erlaubnis gem. § 13 AMG
oder

o der Uberwachung oder in der Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln in Arzneimitteluntersuchungs-
stellen oder in gleichartigen Arzneimittelinstituten)

§ 15 Abs. 3 Satz 1 AMG-
Betriebe mit Erlaubnis
gem. 8 13 oder § 72 AMG;
Herstellung und Prifung
von:

¢ Blutzubereitungen

e Sera menschlichen oder
tierischen Ursprungs

o Impfstoffe

o Allergene

e Testsera

¢ Testantigenen

e Approbation als Apothe-
ker
oder

¢ Sachkenntnis gem. § 15
Abs. 1 Nr. 2 AMG in Ver-
bindung mit 8 15 Abs. 3
AMG

Blutzubereitungen, Sera menschlichen oder tierischen Ur-
sprungs, Impfstoffe, Allergene, Testsera, Testantigenen (8§ 8
Abs. 2 und 3 AMGVwV):

e mindestens 2 Jahre in der Arzneimittelpriifung, abzuleisten
in
o Betrieb mit Erlaubnis gem. § 13 AMG
oder

o der Uberwachung oder in der Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln in Arzneimitteluntersuchungs-
stellen oder in gleichartigen Arzneimittelinstituten)

oder

e mindestens dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der medizi-
nischen Serologie oder medizinischen Mikrobiologie mit
den nachfolgend aufgelisteten Abweichungen 1-4:

e spezifische Kennt-
nisse Uber die Beson-
derheiten der Arznei-
mittel und Wirkstoffe

e Gesetz zur Regelung
des Transfusionswe-
sens (Transfusions-
gesetz, TFG)

offentlich
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Inspektorinnen und GMP-Inspektoren

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz Ny
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ==

zu Uberwachende Ein-
richtung/Tatigkeit

erforderliche Sachkennt-
nis

praktische Tatigkeit

zusatzlich erforderli-
che Kenntnisse

1. Blutzubereitungen aus Blutplasma zur Fraktionierung

(8 8 Abs. 3 AMGVwV in Verbindung mit § 15 Abs. 3 Satz

3 Nr. 1 AMG):

o mindestens dreijahrige Tatigkeit in der Herstellung oder
Prifung in plasmaverarbeitenden Betrieben mit Herstel-
lungserlaubnis

o zusatzlich mindestens sechsmonatige Erfahrung in der
Transfusionsmedizin oder der medizinischen Mikrobio-
logie, Virologie, Hygiene oder Analytik

. Blutzubereitungen aus Blutzellen, Zubereitungen aus

Frischplasma sowie Wirkstoffe und Blutbestandteile zur
Herstellung von Blutzubereitungen (8 8 Abs. 3 AMGVwV
in Verbindung mit § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 2 AMG):

o mindestens zweijahrige transfusionsmedizinische Er-
fahrung, die sich auf alle Bereiche der Herstellung und
Prifung erstreckt

. autologe Blutzubereitungen (8 8 Abs. 3 AMGVwV in Ver-

bindung mit 8 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 3 AMG):

o mindestens sechsmonatige transfusionsmedizinische
Erfahrung

oder

o einjahrige Tatigkeit in der Herstellung autologer Blutzu-
bereitungen

offentlich
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Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

zu Uberwachende Ein-
richtung/Tatigkeit

erforderliche Sachkennt-
nis

praktische Tatigkeit

zusatzlich erforderli-
che Kenntnisse

4. hdmatopoetische Stammzellzubereitungen aus periphe-
rem Blut oder Nabelschnurblut (§ 8 Abs. 3 AMGVwV in
Verbindung mit § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 4 AMG):

o zusatzlich zu ausreichenden Kenntnissen mindestens
zwei Jahre Erfahrungen in dieser Tatigkeit, insbeson-
dere in der zugrundeliegenden Technik

§ 15 Abs. 3a Satz 1 AMG-

Betriebe mit Erlaubnis

gem. 8 13 oder § 72 AMG;

Herstellung und Priufung

von:

¢ Arzneimitteln fir neuar-
tige Therapien

e xenogenen Arzneimitteln

o Gewebezubereitungen

¢ Arzneimitteln zur In-vivo-
Diagnostik mittels
Markergenen

¢ radioaktiven Arzneimit-
teln

o Wirkstoffen

e Approbation als Apothe-
ker
oder

e Sachkenntnis gem. § 15
Abs. 1 Nr. 2 AMG in Ver-
bindung mit Abs. 3a
AMG

Gentherapeutika und Arzneimittel zur In-vivo-Diagnostik mit-
tels Markergenen (8 8 Abs. 2 und 3 AMGVwYV in Verbindung
mit 8 15 Abs. 3a Satz 2 Nr. 1 AMG):

¢ mindestens 2 Jahre in der Arzneimittelprifung, abzuleisten
in
o einem Betrieb mit Erlaubnis gem. § 13 AMG
oder
o der Uberwachung oder in der Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln in Arzneimitteluntersuchungs-
stellen oder in gleichartigen Arzneimittelinstituten)
oder
¢ mindestens zweijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch re-
levanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der Mikrobi-
ologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbio-
logie

Somatische Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbei-
tete Gewebeprodukte (8 8 Abs. 2 und 3 AMGVwV in Verbin-
dung mit § 15 Abs. 3a Satz 2 Nr. 2 AMG):

¢ spezifische Kennt-
nisse Uber die Beson-
derheiten der Arznei-
mittel und Wirkstoffe

o Gewebe: Gesetz Uber
die Spende, Ent-
nahme und Ubertra-
gung von Organen
und Geweben (Trans-
plantationsgesetz,
TPG)

e Gewebe: Verordnung
Uber die Anforderun-
gen an Qualitat und
Sicherheit der Ent-
nahme von Geweben
und deren Ubertra-
gung nach dem

offentlich
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Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

zu Uberwachende Ein-
richtung/Tatigkeit

erforderliche Sachkennt-
nis

praktische Tatigkeit

zusatzlich erforderli-
che Kenntnisse

e mindestens 2 Jahre in der Arzneimittelpriifung, abzuleisten
in
o einem Betrieb mit Erlaubnis gem. § 13 AMG
oder
o der Uberwachung oder in der Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln in Arzneimitteluntersuchungs-
stellen oder in gleichartigen Arzneimittelinstituten)
oder
e mindestens zweijahrige Tatigkeit auf einem medizinisch re-
levanten Gebiet, insbesondere der Gentechnik, der Mikrobi-
ologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbio-
logie

Xenogene Arzneimittel (§ 8 Abs. 2 und 3 AMGVwV in Verbin-

dung mit § 15 Abs. 3a Satz 2 Nr. 3 AMG):

¢ mindestens 2 Jahre in der Arzneimittelpriifung, abzuleisten
in

o einem Betrieb mit Erlaubnis gem. § 13 AMG
oder

o der Uberwachung oder in der Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln in Arzneimitteluntersuchungs-
stellen oder in gleichartigen Arzneimittelinstituten)

oder

Transplantationsge-
setz (TPG-Gewebe-
verordnung, TPG-
GewV)

e Gewebe: Kodierungs-
und Einfuhrrichtlinie
(EU-Richtlinien
2015/565 und
2015/566)

o ATMP-Verordnung
(Verordnung (EG) Nr.
1394/2007)

offentlich
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Inspektorinnen und GMP-Inspektoren

Zentralstelle der Lander fiir Gesundheitsschutz Ny
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ==

zu Uberwachende Ein-
richtung/Tatigkeit

erforderliche Sachkennt-
nis

praktische Tatigkeit

zusatzlich erforderli-
che Kenntnisse

¢ eine mindestens dreijdhrige Tatigkeit auf einem medizinisch
relevanten Gebiet, die eine mindestens zweijahrige Téatig-
keit auf einem der folgenden Gebiete: Gentechnik, Mikrobi-
ologie, Zellbiologie, Virologie oder Molekularbiologie

Gewebezubereitungen (8§ 8 Abs. 2 und 3 AMGVwV in Verbin-

dung mit § 15 Abs. 3a Satz 2 Nr. 4 AMG):

e mindestens 2 Jahre in der Arzneimittelpriifung, abzuleisten
in

o einem Betrieb mit Erlaubnis gem. § 13 AMG
oder
o der Uberwachung oder in der Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln in Arzneimitteluntersuchungs-
stellen oder ingleichartigen Arzneimittelinstituten)
oder
¢ mindestens zweijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Her-
stellung und Prufung solcher Arzneimittel in Betrieben und
Einrichtungen, die einer Herstellungserlaubnis nach diesem
Gesetz bedirfen oder eine Genehmigung nach dem Recht
der Europaischen Union besitzen

Radioaktive Arzneimittel (8§ 8 Abs. 2 und 3 AMGVwV in Ver-

bindung mit 8 15 Abs. 3a Satz 2 Nr. 5 AMG):

e mindestens 2 Jahre in der Arzneimittelpriifung, abzuleisten
in

o einem Betrieb mit Erlaubnis gem. § 13 AMG
oder

offentlich
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Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

zu Uberwachende Ein-
richtung/Tatigkeit

erforderliche Sachkennt-
nis

praktische Tatigkeit

zusatzlich erforderli-
che Kenntnisse

o der Uberwachung oder in der Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln in Arzneimitteluntersuchungs-
stellen oder in gleichartigen Arzneimittelinstituten)

oder

¢ mindestens dreijahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der Nukle-
armedizin oder der radiopharmazeutischen Chemie

Andere als die unter § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 2 AMG aufgefiuhr-

ten Wirkstoffe (§ 8 Abs. 2 und 3 AMGVwYV in Verbindung mit
8§ 15 Abs. 3a Satz 2 Nr. 6 AMG):

e mindestens 2 Jahre in der Arzneimittelpriifung, abzuleisten
in
o einem Betrieb mit Erlaubnis gem. § 13 AMG
oder
o der Uberwachung oder in der Untersuchung und Begut-
achtung von Arzneimitteln in Arzneimitteluntersuchungs-
stellen oder in gleichartigen Arzneimittelinstituten)
oder
¢ mindestens zweijahrige Tatigkeit in der Herstellung oder
Prufung von Wirkstoffen

Hersteller von Fltterungs-
arzneimitteln

e Approbation als Apothe-
ker

oder

e Sachkenntnis gem. § 15
Abs. 1 Nr. 2 AMG auch

Gem. § 15 Abs. 5 AMG ist die praktische Tatigkeit nicht erfor-
derlich fur das Herstellen von Fitterungsarzneimitteln aus
Arzneimittel-Vormischungen.

8§ 8 Abs. 5 AMGVwV:

e Kenntnisse des ein-
schlagigen Lebens-
mittelrechts, insbe-
sondere Regelungen

offentlich
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Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

zu Uberwachende Ein-
richtung/Tatigkeit

erforderliche Sachkennt-
nis

praktische Tatigkeit

zusatzlich erforderli-
che Kenntnisse

nachgewiesen durch Ap-
probation als Tieréarz-
tin/Tierarzt (8§ 8 Abs. 5
AMGVWV)

Uber Stoffe mit phar-
makologischer Wir-
kung

e Grundkenntnisse des
einschlagigen Futter-
mittelrechts und der
Mischfuttermitteltech-
nik

offentlich




