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4. Qualitätsmanagementsystem 

4.1. Allgemeine Anforderungen

4.1.1 Regulatorische Anforderungen
Arzneimittelgesetz (AMG) 

Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV) 

Leitlinie für die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (GDP-LL)
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4.1.2 Risikobasierte Prozesse
Die notwendigen Prozesse sind festgelegt. Siehe Liste der Dokumente Teil „Prozesse“. Die Prozesse

wurden auf  Grundlage  einer  Risikobeurteilung  und  Risikoabschätzung  festgelegt.  Siehe  Formblatt

7.1.0 „Risiken Maßnahmen“.

Die Abfolge und Wechselwirkungen der Prozesse ist im Handbuch und den Prozessbeschreibungen

geregelt.

4.1.3 Prozesskriterien
Keine Veränderung

4.1.4 Prozesslenkung
Keine Veränderung

4.1.5 Ausgegliederte Prozesse
Die ausgegliederten Prozesse sind festgelegt und werden im Rahmen der Verifizierung, der Beschaf-

fung (Kapitel 7.4.3) überwacht. Art und Umfang der Überwachung hängt von der Komplexität und der

Risiken ab wobei die Verantwortung immer bei unserem Unternehmen liegt.

In den Produktionsunterlagen, der Beschaffung, der Lieferantenauditierung und den Prüfprotokollen

wird  auf  diese  Prozesse  näher eingegangen.  Wir  überwachen die  Prozesse  durch einen systema-

tischen Wareneingang (Kapitel 7.4.x).

Bei der Ausgliederung von Prozessen wird immer die Einhaltung der Normforderungen und der regu-

latorischen Anforderungen geprüft.

4.1.6 Validierung von Software
Keine Veränderung

4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2.1 Allgemeines
Keine Veränderung

4.2.2 Qualitätsmanagementhandbuch 
Keine Veränderung

Anwendungsbereich
 Handel von Arzneimitteln

Wechselwirkung der Prozesse
Wir  haben die  Wechselwirkungen der  Prozesse  in  unserem Unternehmen erkannt  und  in  einem

Formblatt beschrieben.

Nachweis(e)
FB 4 2 2 Prozesse

Nicht anwendbare Normforderungen
Keine Veränderung
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Ausschlüsse
Keine Veränderung

4.2.3 Medizinproduktakte
Keine Veränderung
Keine Veränderung
Prozess(e)
PA 4 2 4 Lenkung externer Dokumente
PA 4 2 4 Lenkung von Dokumenten
Arbeitsanweisung
AA 4.2.4 Erstellen von Dokumenten

Nachweis(e)
FB 4 2 4 Liste der Dokumente

4.2.4 Lenkung von Dokumenten
Keine Veränderung

4.2.5 Lenkung von Qualitätsaufzeichnungen
Unsere Dokumentation zum Qualitätsmanagementsystem beinhaltet:

 alle geforderten Informationen der AM-HandelsV,

 Verfahrensbeschreibungen (SOP’s)und
 weitere Informationen und Nachweise.

Alle festgelegten und angewendeten Informationen sind in einer Liste aufgeführt.
Diese Verfahrensbeschreibungen (SOP’s) werden von der für das Qualitätssystem zuständigen Person geneh -
migt, unterzeichnet und datiert. Aufzeichnungen werden zeitnah geführt und erfolgen in einer Weise, dass alle
wichtigen Tätigkeiten oder Vorkommnisse zurückverfolgt werden können. Alle Aufzeichnungen sind eindeutig
und leicht verfügbar. Aufzeichnungen werden mindestens fünf Jahre lang aufbewahrt.
Einkaufs-/Verkaufsrechnungen über die getätigten Handelsvorgänge werden geführt. Die Aufzeichnungen sind 5
Jahre (bei Blutprodukten, Sera, gentechnisch hergestellten Blutbestandteilen 30 Jahre) nach der letzten Eintra-
gung aufzubewahren. 
Bei elektronischer Aufbewahrung wird sichergestellt, dass die Daten während der Dauer der Aufbewahrungs-
frist verfügbar und lesbar sind.

Besonderes

Im Falle von:
 Blutzubereitungen, 

 Sera aus menschlichem Blut und 
 Zubereitung aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft sowie 

 gentechnisch hergestellten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile ersetzen, 
 bei zur Anwendung von Tieren bestimmten Arzneimitteln sowie 

 bei Arzneimitteln, 
wird die Chargenaufzeichnung auf Sicherheitsmerkmale im Sinne von § 10 Absatz 1 c AMG angegeben.

Umgang mit vertraulichen Informationen
Keine Veränderung

Aufbewahrungsfristen
Keine Veränderung
Prozess(e)
PA 4 2 5 Lenkung von Aufzeichnungen
PA 4 2 5 Vertrauliche Informationen
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8.3.0 Rückruf dringend

MA VA Ablauf / Tätigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel

Start

Fehler wird gemeldetQM

Ja

Rückruf 
notwendig?

Nein

Beurteilung

 

MA

GF, 
verantw. 
Person

Die Fehlermeldung kann über 
verschiedene Kanäle erfolgen, z.B. 
Kunden, Ämter, Anbieter, 
Großhandel, Kliniken, 
Nichtkonformitäten etc..

ENDE

Risiko analysieren

Information an 
öffentliche Stellen

Benachrichtigung 
Kunden

Lager sperren

Rückruf Auslieferung

PA „Korrekturmaß-
nahmen“

Abschlussbericht 
erstellen

ENDE

GF, 
verantw. 
Person

GF, 
verantw. 
Person

GF, 
verantw. 
Person

GF, 
verantw. 
Person

GF, 
verantw. 
Person

GF, 
verantw. 
Person

GF, 
verantw. 
Person

GF, 
verantw. 
Person

Die Analyse wird schriftlich 
durchgeführt, Schwerpunkt der 
Analyse liegt bei der Frage, ob der 
Fehler wieder auftreten kann.

Die Analyse wird mit der schriftlichen 
Begründung  abgeschlossen, weshalb 
kein Rückruf durchgeführt wird, dem 
Namen des Beurteilenden und den 
Folgemaßnahmen.

Meldung des Ereignisses durch die 
GF, verantw. Person mit den 
getroffenen Maßnahmen an das 
Regierungspräsidium.

Die Kunden werden über Art und 
Umfang mit Angabe der 
Seriennummern benachrichtigt.

Das Lager wird deutlich erkennbar 
gekennzeichnet und gesperrt, nur die 
verantwortliche Person AMG kann 
die Sperrung aufheben.

Lieferungen, welche sich noch auf 
dem Transportweg befinden, werden 
zurückgerufen.

Fehler, Fehlerursachen und Folgen 
werden umfassend durch die GF, 
verantw. Person eingegrenzt, die 
notwendigen Maßnahmen werden 
sequentiell abgearbeitet.

Die Risikoanalyse wird abgeschlossen 
und ein umfassender 
Abschlussbericht wird für das 
Vorkommnis erstellt. Der 
Abschlussbericht enthält 
insbesondere welche Maßnahmen 
getroffen wurden, um das erneute 
Vorkommen zu vermeiden. Der 
komplette Vorgang wird im Rahmen 
der Bearbeitung von 
Korrekturmaßnahmen nochmals 
bewertet.

FB „Risiken 
Maßnahmen“, 
Schriftverkehr

FB „Risiken 
Maßnahmen“, 
Schriftverkehr

PA „Korrekturmaß-
nahmen“, FB „Risiken 
Maßnahmen“, FB 
„Vorkommnisse„
Schriftverkehr

Meldeformular

Anschreiben

 FB „Vorkommnisse„
Lagerliste

FB „Vorkommnisse„
Lagerliste, 
Lieferscheine, 
Anschreiben

Abschlussbericht, alle 
Unterlagen

QM

QM

QM

QM

QM

QM

QM

QM
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6.1.0 Risikomanagement

MA VA Ablauf / Tätigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel

Start

Analyse
Zusammenstellen der Informationen.

Ja

Maßnahmen 
erfolgreich?

Nein

Bewertung Risiken

Maßnahmen erstellen

Terminierung

Besprechung der Ergebnisse im 
Leitungskreis. Bewertung der 
bestehenden Chancen und Risiken.

Ableitung geeigneter Maßnahmen 
und Vermerk im Formblatt.

Dokumentierte 
Informationen aller 
Art

verantw. 
PersonBereiche

Protokoll, Notizen, 
Mails

FB „Risiken 
Maßnahmen“

Maßnahmen sind nicht erfolgreich 
umgesetzt ,wenn das gewünschte 
Ziel nicht erreicht wird.

Termin der nächsten Bewertung 
festlegen.
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FB „Leistungsbewert-
ung“

ENDE

verantw. 
PersonBereiche

verantw. 
PersonBereiche

verantw. 
PersonBereiche

verantw. 
PersonBereiche

Überwachung Laufende Überwachung der 
Ergebnisse und erneuter Ablauf bei 
Veränderungen oder Terminierung.

FB „Risiken 
Maßnahmen“, 
FB „Leistungsbewert-
ung“

verantw. 
PersonBereiche

Ergebnisse

Ja

Risiko vertretbar?

Nein

Maßnahmen sind nicht erfolgreich 
umgesetzt ,wenn das gewünschte 
Ziel nicht erreicht wird.

verantw. 
PersonBereiche

Ergebnisse



Dokumentationen

Qualitätsmanagement Verlag

Seiler

managementsysteme Seiler; Zum Salm 27; 88662 Überlingen / See

 

Anrede

Name

Straße

D-PLZ Ort 

                                                                       Ort, den 

Benennung zur verantwortlichen Person gemäß AMG

Ihre Aufgaben: 

 Rücknahme- und Retourenmanagement (Rückläufer)

 Prüfung Vorkommnisse

 Schnitstelle zum Regierungspräsidium xy 

 Rückrufe Arzneimittel

 Überwachung der Anforderungend 
o Arzneimittelgesetz (AMG) 

o Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV) 

o Leitlinie für die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (GDP-LL)

Weitere Verantwortungen sind im Regelwerk zu AM-HandelsV hinterlegt.

Ort, xx.xx.xxxx

_____________________ ______________________

GF Qualitätsmanager/-in
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8.4.2 Aufzeichnungen AM Beschaffung Beschaffungsliste von:

 ___________________

Tag / Datum Produkt Menge Termin Lieferant Telkom / 
Fax / Post

Besonderes
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8.4.2 Aufzeichnungen AM Beschaffung Beschaffungsliste von:

 ___________________
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