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1 Zweck

Diese Verfahrensanweisung regelt, wie Jahresberichte der zustandigen Arzneimittel-
Uberwachungsbehérden erstellt, Gbermittelt, zusammengefasst und veroffentlicht werden
sollen.

Die Jahresberichte erstrecken sich auf die Uberwachung im GMP- und GDP-Bereich.
Definitionen, Abkirzungen und grundlegende Dokumente

Definitionen und Abklrzungen siehe Glossar

Verfahren
3.1 Inhalt des Berichts!

Ein Berichtsjahr entspricht einem Kalenderjahr. Der Jahresbericht enthélt einen allgemei-
nen und einen statistischen Teil entsprechend Formular 101101_FO01.

Der allgemeine Teil umfasst Angaben u. a.

e zu den Behorden (Inspektorat, zustandige OLB, zugehoériges OMCL)

e zur personellen Situation in den Inspektoraten (GMP-/GDP-Inspektorinnen und
—Inspektoren inkl. derjenigen in Ausbildung)

Der statistische Teil enthdlt Angaben u. a.

e zur Anzahl der erlaubnispflichtigen Betriebe gem. 813 AMG/§ 12 TierGesG, § 72
Abs. 1 AMG/8 38 TierimpfstoffVO und § 52a AMG

e zu durchgefiihrten Inspektionen dieser Betriebe

e zu durchgefiihrten Drittlandinspektionen
e zu erteilten Zertifikaten
e zu Arzneimittelbeanstandungen und -rtickrufen

e zu den entnommenen amtlichen Proben in diesen Betrieben?

3.2 Erstellung durch die Landerbehdrden

Jedes Inspektorat erstellt fiir seinen Bereich einen Beitrag zum Jahresbericht der Lander
und Ubermittelt diesen in elektronischer Form bis zum 28.02. des Folgejahres an die zu-
standige OLB. Diese schickt den ggf. zusammengefassten und erganzten Bericht bis
zum 31.03. an die ZLG.

Fur den Bericht ist das Format gem. Formulardokument 101101 _FO1 zu verwenden. Die
Vorgabe des Berichtsformates fir alle Beteiligten erfolgt aus verwaltungsékonomischen
Griunden.

! Der Inhalt des Jahresberichts bertcksichtigt u. a. in Deutschland angefragte Daten im Rahmen des JAPs und
des Assessments der US-FDA (im Rahmen des MRAs mit den USA) sowie den MRA-Bericht fur Kanada
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umfasst die Proben, die in den unter 2.1 und 2.3 aufgefiihrten Betrieben enthommen wurden
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3.3 Zusammenfassung und Veroffentlichung

Die ZLG fasst die Beitrdge der Lander in einem Gesamtbericht jeweils bis zum 15. Mai

zusammen. Dabei sind die Inhalte gem. Kap. 3.1 zu bertcksichtigen.

Der Bericht, der die nach Landern aufgelisteten Angaben enthalt, ist als vertrauliches

Dokument einzustufen und ausschliefRlich behdrdenintern zu verwenden.

Zusatzlich zu diesem Bericht wird eine gekirzte Version erstellt, in der behdrden- und
landerspezifische Angaben entfernt sind. Diese Version wird als 6ffentliches Dokument

zur Verfligung gestellt.

Beide Berichte werden den Landerreferentengremien mit Moglichkeit der Stellungnahme
Ubersandt und anschlieRend auf der Homepage der ZLG verdffentlicht. Der Bericht mit
den nach Landern aufgelisteten Angaben ist nur im geschitzten Bereich der ZLG-

Homepage verfligbar.

Anlagen und Formulare

101101 FO1 ,Beitrag zum Jahresbericht Arzneimitteliberwachung (GMP/GDP)*

5 Anderungsgrund

¢ turnusgemale Revision

e Verzicht auf den von keiner internationalen Vorgabe geforderten deskriptiven Teil

¢ inhaltliche Anpassung Formular FO1

o Wegfall Formular FO2
e Bericksichtigung TOP A 6/2d der 152. Sitzung der AG AATB (Einstellung des behdor-

deninternen Berichts in den geschiitzten Bereich der ZLG-Homepage)
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