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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
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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.
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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
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