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1 Zweck

Diese VAW regelt das Training, das Verfahren der Beauftragung als GCP-Inspektorin/GCP-
Inspektor, die fortlaufende Fortbildung und die Uberprifung einschlieRlich der Bewertung
sowie den Erhalt und die regelmafiige, dokumentierte Bewertung der Qualifikation von
GCP-Inspektorinnen und GCP-Inspektoren bei den Behérden, die fiir die Durchfiihrung von
GCP-Uberwachungsaufgaben nach § 64 AMG in Betrieben, Einrichtungen und bei Perso-
nen zustandig sind.

2 Definitionen, Abklrzungen und grundlegende Dokumente

Grundlegende Dokumente:

Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz, AMG)*

Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes
(AMGVwV)1

Verordnung Uber die Anwendung der Guten Klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von
klinischen Prifungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen (GCP-Verord-
nung, GCP-V)?

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16.
April 2014 uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG (Clinical Trials Regulation, CTR)

Durchfiihrungsverordnung (EU) 2017/556 der Kommission vom 24. Mérz 2017 Uber die
Einzelheiten der Inspektionsverfahren hinsichtlich der guten klinischen Praxis gemaf der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Européischen Parlaments und des Rates

Richtlinie 2001/20/EG des Européischen Parlaments und des Rates zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tber die Anwendung der guten
klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von klinischen Prufungen mit Humanarzneimit-
teln?

Richtlinie 2005/28/EG der Kommission zur Festlegung von Grundsatzen und ausfthrli-
chen Leitlinien der guten klinischen Praxis fur zur Anwendung beim Menschen be-
stimmte Prifpraparate sowie von Anforderungen fir die Erteilung einer Genehmigung
zur Herstellung oder Einfuhr solcher Produkte?

ICH “Guideline for Good Clinical Practice E6”

Siehe auch EudraLex — Volume 10 Clinical trials guidelines der Européischen Kommission
(https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en)

Definitionen und Abkirzungen siehe Glossar

1 in der bei Publikation der VAW geltenden Fassung

2 Mit Inkrafttreten der EU-Verordnung 536/2014 und unter Beachtung der Ubergangsbestimmungen nach Art. 98
dieser Verordnung treten die Richtlinie 2001/20/EG und damit einhergehend die Richtlinie 2005/28/EG sowie die
GCP-V — aulRer Kraft, ausgenommen fir klinische Prifungen mit Blut- und Gewebezubereitungen.
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3 Verfahren

3.1 Qualifikation der mit der Uberwachung beauftragten Personen

Die Qualifikation einer GCP-Inspektorin/eines GCP-Inspektors setzt sich zusammen aus:

erforderlicher Sachkenntnis
praktischer Tatigkeit

zusatzlichen Kenntnissen

3.1.1 Erforderliche Sachkenntnis und praktische Tatigkeit

Mit der Uberwachung und der Durchfiihrung von Inspektionen beauftragte Personen miis-
sen die erforderliche Sachkenntnis besitzen und eine entsprechende praktische Tatigkeit
nachweisen. Die erforderliche Sachkenntnis ist durch die AMGVwV in § 8 sowie die Durch-
fihrungsverordnung (EU) 2017/556 in Art. 4 Nr. 1 geregelt.

3.1.2 Zusaétzliche Kenntnisse

Die mit der Uberwachung beauftragten Personen miissen zusétzlich gem. § 8 Abs. 4
AMGVWV und Art. 4 Nr. 3, 5, 7 der Durchfihrungsverordnung (EU) 2017/556 Uber umfas-
sende Kenntnisse in folgenden Bereichen verfligen:

Einrichtungen und Organisation des 6ffentlichen Gesundheitswesens

Einrichtungen und Organisation der Européaischen Union bzw. die Organisation der Ge-
sundheitsversorgungssysteme in den (betreffenden) Mitgliedstaaten und gegebenen-
falls in Drittlandern sowie die diesbeziiglichen Vorschriften

Grundztige des allgemeinen Verwaltungsrechts
Arzneimittelrecht

allgemeine Grundlagen von Qualitditsmanagementsystemen
Inspektionstechniken

Grundsatze und Verfahren fir die Entwicklung von Arzneimitteln und fir die klinische
Forschung, insbesondere tber die klinische Prifung, die Analytik und die Verfahren und
Systeme fir die Aufzeichnung und Auswertung klinischer Daten

Kenntnisse der auf Unionsebene und nationaler Ebene geltenden Vorschriften und Leit-
linien zur Durchfuhrung klinischer Prifungen [einschlieB3lich der Grundsétze der Guten
Klinischen Praxis (GCP)] und zur Erteilung von Zulassungen.

Verfahren und technischen Methoden fur die Aufzeichnung und das Management klini-
scher Daten

geltende Vorschriften zur Vertraulichkeit und zum Schutz personenbezogener Daten
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3.2 Training

Vor der Beauftragung erhalt jede GCP-Inspektorin/jeder GCP-Inspektor ein entsprechen-
des Training, bestehend aus der Vermittlung theoretischer Kenntnisse und einer prakti-
schen Einarbeitung. Die Dauer des Trainings betragt im Regelfall ein Jahr. Bei Personen
mit praktischen Erfahrungen auf dem Gebiet klinischer Prifungen oder in begriindeten Ein-
zelfallen kann die Einarbeitungszeit verkirzt werden, sie muss jedoch mindestens sechs
Monate betragen. Die Entscheidung hierlber trifft die zustandige Behdrde.

Die fur die Arzneimitteliberwachung zustandige Behdrde stellt die ordnungsgemalfe Ein-
fuhrung bzw. Einarbeitung der GCP-Inspektorinnen und GCP-Inspektoren im Training nach
dieser VAW sicher, ggf. auch nach weiteren Vorgaben der zustandigen obersten Landes-
behorde.

Die Lander unterstitzen sich gegenseitig bei den Trainingsmaflnahmen. Dies gilt in beson-
derem Mal3e fur die Lander innerhalb des gleichen Inspektionsverbundes.

Fur eine GCP-Inspektorin/einen GCP-Inspektor im Training wird als Tutorin/Tutor eine er-
fahrene GCP-Inspektorin/ein erfahrener GCP-Inspektor benannt und ein schriftlicher Einar-
beitungsplan durch diese/diesen erstellt, in dem auch der Beginn der Einarbeitung aufge-
fuhrt ist. Im Plan sind die zu vermittelnden theoretischen Kenntnisse und Inhalte der prakii-
schen Einarbeitung aufzulisten. Das Formulardokument 041108 FO02 kann hierzu als
Grundlage dienen. Der Einarbeitungsplan ist durch die Inspektoratsleitung zu genehmigen.
Die Tutorin/Der Tutor schult in behoérdenspezifischen Vorgehensweisen und insbesondere
in den Inspektionstechniken. Sie/Er kann dabei von anderen GCP-Inspektorinnen und
GCP-Inspektoren unterstitzt werden. Die Tutorin/Der Tutor Uberwacht das Fortschreiten
und den Erfolg der Einarbeitung.

Die Vermittlung einzelner Trainingsinhalte kann auch im Rahmen einer Abordnung an das
Bundesministerium fliir Gesundheit, oberste Bundesbehérden, oberste Landesgesundheits-
behoérden, Arzneimitteluntersuchungsstellen sowie die Zentralstelle der Lander fir Gesund-
heitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten erfolgen.

3.2.1 Vermittlung theoretischer Inhalte

Jede GCP-Inspektorin/Jeder GCP-Inspektor im Training erhélt eine theoretische Einfiih-
rung, bei der die in Kapitel 3.1.2 genannten erforderlichen Kenntnisse (soweit noch nicht
vorhanden) — inshesondere Kenntnisse im europaischen und deutschen Arzneimittelrecht,
sowie Grundkenntnisse im Verwaltungs- und Strafrecht — vermittelt werden.

Die theoretische Einarbeitung erfolgt durch interne Schulungen der fir die Arzneimittel-
Uberwachung zusténdigen Behdrde sowie ggf. durch Lehrgénge an einer Verwaltungsaka-
demie oder an einer gleichwertigen Einrichtung. Die Erarbeitung theoretischer Sachverhalte
ist in Absprache mit der Tutorin/dem Tutor auch im Selbststudium méglich.

Das Training soll folgende Bereiche sowie Fahigkeiten nach Art. 4 Nr. 4 und 6 der Durch-
fuhrungsverordnung (EU) 2017/556 umfassen:

¢ Design von klinischen Prifungen, einschlief3lich Prifplan- und CRF-Design
e computergestiutzte Systeme, Umgang mit und Archivierung von Daten

o fachliche Bewertung hinsichtlich der Einhaltung der auf Unionsebene und nationaler
Ebene geltenden Rechtsvorschriften und Leitlinien
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e Beurteilung von Datenintegritat sowie von Fragen bezuglich der ethischen Durchfuihrung
klinischer Prifungen

¢ Bewertung zum Ausmalf’ des Risikos hinsichtlich der Sicherheit der Prifungsteilnehme-
rinnen/-teilnehmer sowie hinsichtlich der Datenintegritat

e Anforderungen an klinische Labore (analytisches Instrumentarium, Umgang mit Proben,
Durchfiihrung der Analytik)

¢ Methoden zur Betrugserkennung

e Bewertung von Beanstandungen

e Einstufungs- und Abgrenzungsfragen

¢ Grundanforderungen an die Herstellung klinischer Prifpréparate

¢ medizinische Terminologie

¢ Qualitatssicherungssystem der zustandigen Behdrde bzw. des Inspektorates
¢ Verwaltungsverfahren, die fur die Inspektionstatigkeit relevant sind

¢ rhetorische Techniken, Verhandlungsfiihrung, Kommunikation

¢ Fremdsprachen (englisch)

Die durch eine bereits erfolgte Beauftragung als GMP-Inspektorin/GMP-Inspektor bzw.
GDP-Inspektorin/GDP-Inspektor erworbenen theoretischen Kenntnisse werden anerkannt.

3.2.2 Praktische Einarbeitung

In der Trainingsphase nimmt die GCP-Inspektorin/der GCP-Inspektor im Training an min-
destens funf, im Falle des Vorliegens praktischer Erfahrungen auf dem Gebiet klinischer
Prifungen an mindestens drei Inspektionen unter Federfiihrung anderer GCP-Inspektorin-
nen/GCP-Inspektoren teil (jeweils ohne Einrechnung der Abschlussinspektion). Die GCP-
Inspektorin/Der GCP-Inspektor im Training Ubernimmt je nach Fortschritt der Einarbeitung
selbststandige Tatigkeiten in Teilbereichen unter Aufsicht der Tutorin/des Tutors.

Durch die Auswahl der besichtigten Betriebe und Einrichtungen sollte es der GCP-Inspek-
torin/dem GCP-Inspektor im Training erméglicht werden, Erfahrungen bei der Inspektion
von verschiedenen an einer klinischen Prifung beteiligten Stellen zu gewinnen. In jedem
Fall muss mindestens eine Prifarztin/ein Prifarzt, ein Sponsor und eine CRO in dem Ka-
talog enthalten sein. Die Inspektion eines Labors ist optional.

Fur die Schulung von Inspektionstechniken ist auch eine Teilnahme der GCP-Inspekto-
rin/des GCP-Inspektors im Training als Beobachterin/Beobachter an GMP-, GDP- und GLP-
Inspektionen maglich.

Gibt es im Zustandigkeitsbereich der Behorde keine ausreichende Gelegenheit, diese An-
forderungen zu erfillen, tragt die Leitung der Behdrde daflr Sorge, dass die praktische
Einarbeitung teilweise im Zustandigkeitsbereich eines anderen Inspektorates unter Aufsicht
einer/eines dort ansassigen Tutorin/Tutors erfolgt.
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3.2.3 Dokumentation des Trainings

Die einzelnen theoretischen Einfuhrungs- und praktischen Einarbeitungsmafinahmen sind
durch die GCP-Inspektorin/den GCP-Inspektor im Training zu dokumentieren (z. B. im For-
mular 041108 F02). Dies schlieRt das Fuhren einer Liste der besichtigten Betriebe ein-
schlieBlich der Inspektionsschwerpunkte ein. Die Tutorin/Der Tutor Uberwacht die Doku-
mentation zur Qualifizierung, die gemeinsam mit der Beauftragung zur GCP-Inspekto-
rin/zum GCP-Inspektor archiviert wird.

3.2.4 Abschlussinspektion

Am Ende der Einarbeitungszeit fiihrt die GCP-Inspektorin/der GCP-Inspektor im Training
im Beisein einer GCP-Inspektorin/eines GCP-Inspektors, die/der tber eine ausreichende
Erfahrung in der Durchfiihrung von GCP-Inspektionen verfligt, selbstandig eine GCP-In-
spektion (Abschlussinspektion) durch. Die GCP-Inspektorin/Der GCP-Inspektor bewertet
die durchgefiihrte Inspektion. Sie/Er sollte nicht Tutorin/Tutor der GCP-Inspektorin/des
GCP-Inspektors im Training gewesen sein. Nach Erstellung des Inspektionsberichts findet
eine behordeninterne Besprechung tber den Ablauf und das Ergebnis der Inspektion statt.
An dieser nehmen mindestens die Tutorin/der Tutor, die bewertende GCP-Inspektorin/der
bewertende GCP-Inspektor sowie die Inspektoratsleitung teil. Die GCP-Inspektorin/Der
GCP-Inspektor im Training ist tGber das Ergebnis der Besprechung zu informieren.

Lasst das Ergebnis der Abschlussinspektion entsprechend der Bewertung noch keine Be-
auftragung als GCP-Inspektorin/GCP-Inspektor zu, so ist die weitere Vorgehensweise min-
destens zwischen der Inspektoratsleitung, der Tutorin/dem Tutor, der/dem bewertenden
GCP-Inspektorin/GCP-Inspektor sowie der GCP-Inspektorin/dem GCP-Inspektor im Trai-
ning abzustimmen. Das Ergebnis der Abschlussbesprechung ist zu dokumentieren (z. B.
im Formular 041108_F02).

3.3 Beauftragung

Bei positiver Beurteilung der Abschlussinspektion erfolgt die schriftliche Beauftragung als
GCP-Inspektorin/GCP-Inspektor gemaR Formular 041108 FO1 durch die zusténdige Be-
hdrde. Fur die neu beauftragte GCP-Inspektorin/den neu beauftragten GCP-Inspektor muss
eine Stellenbeschreibung (— VAW 041105) vorliegen.

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

3.4 Fortbildung und Aufrechterhaltung der Qualifikation

Als Fortbildungsmafnahmen im Sinne dieser VAW gelten alle MalRhahmen (aktiv oder pas-
siv), die die Kenntnisse und Fahigkeiten der Inspektorinnen und Inspektoren erweitern oder
aktualisieren.

Beispiele fur Fortbildungsveranstaltungen sind:
¢ Veranstaltungen externer Anbieter/Bildungstrager

e jahrliche gemeinsame Arbeitstagung der Uberwachungsbeamtinnen/-beamten und wis-
senschaftlichen Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter der Arzneimitteluntersuchungsstellen der
Lander gemanR AMGVwV
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o Fortbildungsveranstaltungen der Expertenfachgruppen?
Fortbildungscharakter kann unter anderem auch haben:
e Begleitung von Inspektionen, die von anderen Inspektoraten durchgefiihrt werden*

e gemeinsame Inspektionen oder Schulungsbesuche in anderen Staaten, z. B. im Rah-
men des Joint Visit-Programms von PIC/S oder der EU (Art. 9 Nr. 1 der Durchfihrungs-
verordnung (EU) 2017/556)

e GCP-Kurse der EMA

¢ Teilnahme an Veranstaltungen im Rahmen fachbezogener Austauschprogramme
e Fremdsprachenkurse

o |T-Kurse

Pro Kalenderjahr und GCP-Inspektorin/GCP-Inspektor sollten gemaf § 8 Abs 6 AMGVwV
durchschnittlich mindestens zehn Fortbildungstage absolviert werden, um die Qualifikation
als Inspektorin/Inspektor aufrecht zu erhalten. Uberschneidungen mit GMP-/GDP-Fortbil-
dungen sind mdglich und anzuerkennen.

3.4.1 Verantwortung fur die Fortbildung
3.4.1.1 Inspektorinnen/inspektoren

Die berufliche Fortbildung gehdrt zu den Dienstaufgaben jeder GCP-Inspektorin/jedes
GCP-Inspektors sowie GCP-Inspektorin/GCP-Inspektors im Training.

3.4.1.2 Behordenleitung

Der Behordenleitung obliegen die Planung der erforderlichen finanziellen Mittel sowie die
Freistellung der GCP-Inspektorinnen/GCP-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 fir das jeweilige Folgejahr den indivi-
duellen Fortbildungsbedarf der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und erstellen im Voraus
schriftlich einen Fortbildungsplan oder ein aquivalentes Dokument. Den Bediirfnissen zur
Spezialisierung besonders in sicherheitsrelevanten und komplexen Uberwachungs- und
Untersuchungsbereichen ist ausreichend Rechnung zu tragen. Uber die hierfur benétigten
Mittel sowie die geplanten Fortbildungszeiten ist die Leitung rechtzeitig zu informieren.

Sollten die hierflr benétigten Mittel bzw. die Zeiten nicht zur Verfigung gestellt werden
koénnen, so sind die oberste Landesbehdrde sowie die/der QS-Beauftragte des Landes dar-
Uber zu informieren.

3 Die EFG-Sitzungen kénnen themenbezogen als Fortbildungsveranstaltung angerechnet werden.

4 GemaR § 8 Abs. 4 AMGVwV sollten im Hinblick auf eine Verbesserung und Harmonisierung der Inspektionsstan-
dards gelegentliche gemeinsame Inspektionen mit Personen anderer Behdrden und Erfahrungsaustausche
durchgefihrt werden.
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Am Ende des Kalenderjahres Uberprift die Inspektoratsleitung die Erfullung des vorange-
gangenen Fortbildungsplans.

3.4.2 Dokumentation der Qualifikation, Fortbildung und Erfahrung

Durchgefuhrte TrainingsmafRnahmen und Fortbildungen sowie die Bewertung der Qualifi-
kation und die Nachweise hierlber werden in geeigneter Weise vom Inspektorat dokumen-
tiert und mindestens 10 Jahre aufbewabhrt.

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

3.5 Bewertung der Qualifikation

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

e Auswertung der Inspektionsplanung, Inspektionsberichte oder beobachteter Inspektio-
nen

o Haufigkeit von Inspektionen

e Auswertung eingegangener Beschwerden

o Fahigkeit, Abweichungen zu erkennen

e Bewertung von Fehlern und Méngeln

o Wirksamkeit der angeordneten und empfohlenen MalBhahmen

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

e Ergebnisse interner und landerubergreifender Audits

Die Inspektoratsleitung bespricht das Ergebnis mit der GCP-Inspektorin/dem GCP-Inspek-
tor. Entsteht der Eindruck, dass keine ausreichenden Kenntnisse vorhanden sind, stimmt
die Inspektoratsleitung mit den Betroffenen das weitere Vorgehen hinsichtlich Umfang und
Ablauf einer Nachschulung ab. Dabei kommen insbesondere in Betracht:

¢ besondere Fortbildungsmalnahmen (Themenschwerpunkte benennen)
¢ Inspektionen unter Aufsicht einer Tutorin/eines Tutors

¢ Teilnahme an Inspektionen anderer Inspektorate

e Wiederholung von Trainingsmaf3nahmen

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

Bei negativer Bewertung der Abschlussinspektion kann das gesamte Vorgehen wiederholt
werden. Flhrt dies ebenfalls zu einer negativen Bewertung, so ist die Beauftragung als
GCP-Inspektorin/GCP-Inspektor durch die beauftragende Behdrde zu widerrufen. Dieser
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Widerruf ist der zustandigen obersten Landesbehdérde zur Kenntnis zu geben. Eine Wieder-
holung des Verfahrens gemall VAW 041108 ist mdglich. Alle MaRBnahmen bedirfen der
schriftlichen Dokumentation.

Abhangig von der Bewertung Uberprift die Inspektoratsleitung die von der GCP-Inspekto-
rinf/dem GCP-Inspektor seit der letzten Bestatigung getroffenen GCP-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 kdnnen nicht mehr als GCP-Inspektorin/-Inspektor eingesetzt
werden. Davon abzugrenzen ist die Beteiligung als Sachverstéandige/Sachverstandiger an
Inspektionen.

Wird die hauptberufliche Tatigkeit fiir einen langeren Zeitraum unterbrochen (z. B. aufgrund
Elternzeit, Sabbatjahr, Abordnung, Erkrankung), prift die Inspektoratsleitung bei Wieder-
aufnahme der Tatigkeit, ob die Bewertung der Qualifikation (siehe Kap. 3.5) noch aktuell
ist.

Anlagen und Formulare

041108 _FO01 .Formblatt: Schriftiche Beauftragung von GCP-Inspektorinnen/GCP-
Inspektoren®
041108 F02 ,Einarbeitungsplan®

5 Anderungsgrund

turnusgemafe Revision
Aufnahme Formular 041108_F02 (Einarbeitungsplan)

Anpassung an Anforderungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und der Durchfiihrungs-
verordnung (EU) 2017/556
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