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1 Vorwort

Die Planung, Vorbereitung und Durchfiihrung einer Inspektion im Bereich GMP ist in der
VAW 071102 geregelt. Hinweise zur Erstellung des GMP-Inspektionsberichtes sowie das
Format von Inspektionsberichten Gber GMP-Inspektionen sind in der VAW 071108 zu
finden. Die fachlichen Inhalte des AiMs sind in dem Formulardokument 071201 FO1
,Uberwachung von Arzneimittelherstellern - optionale Berichtsvorlage“ aufgefiihrt.

In den einzelnen Kapiteln des Formulardokumentes wurden kleinschrittig Anforderungen
gemall EU-GMP-Leitfaden Teil | und zusatzliche Vorgaben fir Inspektorinnen und In-
spektoren nach Stand von Wissenschaft und Technik aufgenommen. Dariber hinaus
wurden Anhénge zum EU-GMP-Leitfaden (sofern nicht bereits durch ein AiM abgedeckt),
ICH Guidelines, welche im EU-GMP-Leitfaden Teil 1 referenziert werden, bericksichtigt
sowie ggf. Verweise auf sonstige Dokumente (z. B. DIN-Normen) erganzt.

Das AiM erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Das AiM kann optional angewendet werden und soll den Inspektorinnen und Inspektoren
als Hilfestellung bei der Dokumentation der Uberwachung von Arzneimittelherstellern
dienen.

Das Formulardokument kann sowohl zur Vorbereitung einer Inspektion als auch zur
Durchfuihrung verwendet werden. In der Vorbereitungsphase soll es Hilfestellung fur die
Planung der Themen sein. Zur Inspektionsdurchfihrung kann es als Gedankenstitze
sinnvoll sein sowie als Grundgerust fur den zu erstellenden GMP-Inspektionsbericht die-
nen. Das Formulardokument wurde entsprechend des Formulardokumentes 071108 _F01
(GMP-Inspektionsbericht) aufgebaut.

Der Themenkatalog deckt alle Darreichungsformen und die verschiedenen Herstellungs-
tatigkeiten ab. Die Inspektorin/Der Inspektor hat somit prozess- und produktbezogen die
Anforderungen anzupassen.

2 Definitionen, Abktrzungen und grundlegende Dokumente

Siehe Glossar und Abkurzungsverzeichnis

3 Anlagen und Formulare

Formular:

071201 _FO1 ,Uberwachung von Arzneimittelherstellern - optionale Berichtsvorlage®

4 Anderungsgrund

Statuswechsel
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