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1 Allgemeines

Unternehmensbezeichnung: Mustermann AG

StraRe: Zum Saibling 3

PLZ, Ort: D-88662 Uberlingen

GF: Klaus Seiler, MSc. in QM
Verantwortliche Person gem. AMG: Hans Mustermann

Produkt: Handel von xy gem. AMG

Erteilte Handelsgenehmigung: Regierungsprasidium xy vom XX.XX.XXXX

Besondere Anforderungen nach AMG

In schriftlichen Verfahrensbeschreibungen sind alle Arbeitsvorgénge festgelegt wie:
2> Annahme und Kontrolle der Lieferungen,
2> Lagerung,
3> S&duberung Raumlichkeiten,
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Wartung Raumlichkeiten,

Ausriistungen,

Schadlingsbekdampfung,

Aufzeichnung der Lagerungsbedingungen,
Sicherheit von Vorraten,

Sicherheit von zwischengelagerten Sendungen,
Entnahmen aus dem Verkaufslager,
Aufzeichnungen allgemein,
Dokumentation der Kundenauftrage,
zuriickgesendete Produkte und
Ruckrufplane.

VAVRVRVRVRVRVRVRIVRIVALY

2 Normative Verweisungen / regulative Vorgaben

3>  Arzneimittelgesetz (AMG)
> Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV)
> Leitlinie fur die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (GDP-LL)

3 Begriffe (ohne)

4 Kontext der Organisation

4 1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes
Keine Verdnderung

4 2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien
Keine Verdanderung

4 3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualititsmanagementsystems

Anwendungsbereich des Qualitdtsmanagementsystems:
3> Handel von Arzneimitteln
Anforderungen, die wir fiir nicht geltend festgelegt haben (Beispiele):
3> 71 5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung. Begriindung: Wir setzen keine Uberwachungs- und Messmittel
ein, die zum Nachweis der Konformitét des Produktes oder der Dienstleistung dienen.
3> 8 5 5 Tatigkeiten nach Auslieferung. Begriindung: Wir haben keine Tatigkeiten, die nach der Auslieferung
durchzufiihren sind.
3>  Wir sind nur Dienstleister, somit gelten die Anforderungen der Norm, die nur Produkte betreffen, nicht.

4 4 Qualitatsmanagementsystem und dessen Prozesse

441
Keine Veranderung

442

Ergdanzung Verfahren
Arbeitsanweisung

AA 4 4 0 Anweisung Prozesserstellung
Nachweis(e)

FB 4 4 0 Prozesse

5 Fiihrung
5 1 Fliihrung und Verpflichtung

51 1 Allgemeines
Keine Verdnderung
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5 1 2 Kundenorientierung
Keine Verdanderung

5 2 Politik

5.2.1 Entwicklung der Qualitétspolitik
Keine Verdanderung

5.2.2 Bekanntmachung der Qualitdtspolitik

Keine Veranderung
Nachweis(e)
FB 5 2 0 Qualitdtspolitik,

5 3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation

Aktive Beteiligung der GF am QMS:

Siehe FB 5 3 0 Verantwortungen und Befugnisse

Verantwortliche Person gemall AMG; siehe Organisationsdiagramm.
Nachweis(e)

FB 5 3 0 Organisationsdiagramm,
FB 5 3 0 Verantwortungen und Befugnisse

6 Planung

6 1 MaBnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

6.1.1

Besonderes:
Der Umgang mit Risiken MaRnahmen sind unsere VorbeugemaRnahmen. Im Formblatt Risiken MaRnahmen
steuern wir diese VorbeugemaBnahmen.

6.1.2

AM

Im Notfallplan haben wir Festlegungen / MaRnahmen fiir den Fall von Stérungen/ Temperaturabweichungen
bei der Lagerung von Arzneimitteln bestimmt.

Prozess(e)

PA 6 1 0 Risikomanagement

Nachweis(e)

FB 6 1 0 Notfallplan
FB 6 1 0 Risiken MaRnahmen

6 2 Qualitatsziele und Planung zur deren Erreichung

6.2.1
Keine Veranderung

6.2.2
Keine Verdanderung

6 3 Planung von Anderungen
Keine Verdnderung
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7 Unterstitzung
7 1 Ressourcen

7 11 Allgemeines
Keine Veranderung

7 1 2 Personen

Keine Verdnderung
Nachweis(e)
FB 7 1 2 Benennung AM Beauftragte

7 1 3 Infrastruktur

Wir haben die notwendige Infrastruktur ermittelt und halten diese aufrecht. Die Infrastruktur wird regelmaRig
auf ihre ZweckmaRigkeit gepriift. Flr Uberwachungspflichtige Anlagen haben wir Wartungsvertrage
abgeschlossen. Intern zu wartende Infrastruktur wird Uber eine Liste gelenkt. Wir beachten wo moglich die
Herstellerangaben.
Unter Infrastruktur verstehen wir:
3> Gebaude und zugehdrige Gebaudetechnik,
3> technische Ausristung einschlieRlich Hardware und Software,
3> Transporteinrichtungen und
> Informations- und Kommunikationstechnik.
Prozess(e)
PA 7 1 3 Externe Wartungen,
PA 7 1 3 Interne Wartungen
Nachweis(e)
FB 7 1 3 Liste Infrastruktur (Uberwachungspflichtig)
FB 7 1 3 Infrastruktur
Wartungsnachweise extern

7 1 4 Prozessumgebung

Besonderes Warenannahme AM
3> Unsere Arbeitsumgebung gewahrleistet den Schutz der Ware vor schlechtem Wetter.
3> Die Bereiche Warenausgang / Wareneingang und Lager sind getrennt.
Fur die Bereiche mit Zugang zu AM haben wir Zutrittsregelungen getroffen. In diesen Bereichen dirfen sich nur Personen
mit entsprechenden Schulungen / Unterweisungen aufhalten.
Systeme zur Lenkung der Arbeitsumgebung
3> Die Anforderungen an die Betriebs- und Kihleinrichtungen sind ermittelt.
3> Dabei haben wir folgendes ermittelt und realisiert:
o  arbeitstagliche Temperaturbestimmungen mit Dokumentation,
Kalibrierung des verwendeten Thermometers (siehe auch Kapitel 7.1.5),
Temperaturbestimmung in Kihleinrichtungen mit kalibriertem Min-Max-Thermometer
Datenlogger,
Temperaturverteilungsstudien samt Risikobewertung,
o  Ermittlung geeigneter Messpunkte
3> Beiden Lagerbereichen werden die Angaben der Hersteller beachtet in Bezug auf:
o Licht,
o  Feuchtigkeit oder
o  Temperatur
>> Aufgrund der Eigenschaften unserer AM, haben wir prdventive Vorkehrungen getroffen.
Dies betrifft:
o Mogliche Auslaufen (Wannen unter flissigen AM),
o  Zerbrechen (Verwendung geeigneter Gebinde),
o RegelmaRige Desinfektion und
o  Kreuzkontamination (geschlossene Gebinde).
Regelungen zur Beherrschung der Kontamination
3> Betriebsrdume werden regelmaRig gereinigt,
3> Mit Reinigungsunternehmen ist eine vertragliche Vereinbarung abgeschlossen,

O O O O
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4. Qualititsmanagementsystem

4.1. Allgemeine Anforderungen

4.1.1 Regulatorische Anforderungen
Arzneimittelgesetz (AMG)

Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV)

Leitlinie fur die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (GDP-LL)

© QM-Verlag Seiler, Revision 0, Seite 1 von 3, giiltig ab xx.xx.xxxx



Aual Eismaragemen| erag

po Kapitel 4
‘:’sgng Qualititsmanagementsystem

4.1.2 Risikobasierte Prozesse

Die notwendigen Prozesse sind festgelegt. Siehe Liste der Dokumente Teil ,Prozesse”. Die Prozesse
wurden auf Grundlage einer Risikobeurteilung und Risikoabschatzung festgelegt. Siehe Formblatt
7.1.0 ,Risiken MaBnahmen®.

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

4.1.3 Prozesskriterien
Keine Verdnderung

4.1.4 Prozesslenkung
Keine Veranderung

4.1.5 Ausgegliederte Prozesse

Die ausgegliederten Prozesse sind festgelegt und werden im Rahmen der Verifizierung, der Beschaf-
fung (Kapitel 7.4.3) iberwacht. Art und Umfang der Uberwachung hangt von der Komplexitit und der
Risiken ab wobei die Verantwortung immer bei unserem Unternehmen liegt.

In den Produktionsunterlagen, der Beschaffung, der Lieferantenauditierung und den Prifprotokollen
wird auf diese Prozesse ndher eingegangen. Wir iberwachen 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 geprift.

4.1.6 Validierung von Software
Keine Veranderung

4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2.1 Allgemeines
Keine Veranderung

4.2.2 Qualitdtsmanagementhandbuch
Keine Veranderung

Anwendungsbereich
e 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 Veranderung
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Ausschliisse
Keine Verdnderung

4.2.3 Medizinproduktakte

Keine Verdnderung

Keine Veranderung

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 Verdnderung

4.2.5 Lenkung von Qualitdtsaufzeichnungen

Unsere Dokumentation zum Qualitdtsmanagementsystem beinhaltet:
o alle geforderten Informationen der AM-HandelsV,
e Verfahrensbeschreibungen (SOP’s)und
e weitere Informationen und Nachweise.

Alle festgelegten und angewendeten Informationen sind in einer Liste aufgefiihrt.

Diese Verfahrensbeschreibungen (SOP’s) werden von der fiir das Qualitdtssystem zustdndigen Person geneh-
migt, unterzeichnet und datiert. Aufzeichnungen werden zeitnah gefiihrt und erfolgen in einer Weise, dass alle
wichtigen Tatigkeiten oder Vorkommnisse zurtickverfolgt werden konnen. Alle Aufzeichnungen sind eindeutig
und leicht verfiigbar. Aufzeichnungen werden mindestens finf Jahre lang aufbewahrt.
Einkaufs-/Verkaufsrechnungen tber die getatigten Handelsvorgange werden gefiihrt. 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 wahrend der Dauer der Aufbewahrungs-

frist verfligbar und lesbar sind.

Besonderes

Im Falle von:
e  Blutzubereitungen,
e Sera aus menschlichem Blut und
e  Zubereitung aus anderen Stoffen menschlicher Herkunft sowie

e gentechnisch hergestellten Blutbestandteilen, die fehlende Blutbestandteile ersetzen,

e bei zur Anwendung von Tieren bestimmten Arzneimitteln sowie
e  bei Arzneimitteln,

wird die Chargenaufzeichnung auf Sicherheitsmerkmale im Sinne von § 10 Absatz 1 ¢ AMG angegeben.

Umgang mit vertraulichen Informationen
Keine Veranderung

Aufbewahrungsfristen

Keine Veranderung

Prozess(e)
PA 4 2 5 Lenkung von Aufzeichnungen
PA 4 2 5 Vertrauliche Informationen
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8.3.0 Riickruf dringend

v

ENDE

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
v FB ,Risiken Die Fehlermeldung kann tber
. MaBnahmen*, verschiedene Kanéle erfolgen, z.B.
MA am Fehler wird gemeldet Schriftverkehr Kunden, Amter, Anbieter, &
GF, GroRhandel, Kliniken,
verantw., l Nichtkonformitaten etc..
Person
v Die Analyse wird schriftlich
FB ,Risiken durchgefihrt, Schwerpunkt der
GF, am Risiko analysieren MaRnahmen*, Analyse I.iegt bei der Frage, ob der
erantw. Schriftverkehr Fehler wieder auftreten kann.

Person Die Analyse wird mit der schriftlichen
Begriindung abgeschlossen, weshalb
kein Riickruf durchgefihrt wird, dem

Riickruf Namen des Beurteilenden und den
notwendig? FolgemaRnahmen.
GF, aM Beurteilung FB ,Risiken
verantw. Nein MaRnahmen*
Person Ja
v v
. Meldung des Ereignisses durch die
GF, am . Informahon an ENDE Meldeformular GF, verantw. Person mit den
verantw. Sffentliche Stellen getroffenen MalRnahmen an das
Person Regierungsprasidium.
& Die Kunden werden tber Art und
Umfang mit Angabe der
GF, am Benachrichtigung Anschreib Seriennummern benachrichtigt.
verantw. Kunden nschretben Das Lager wird deutlich erkennbar
Person gekennzeichnet und gesperrt, nur die
' verantwortliche Person AMG kann
v die Sperrung aufheben.
am Lieferungen, welche sich noch auf
GF, Lager sperren FB ,Vorkommnisse, |dem Transportweg befinden, werden
verantw. Lagerliste zuriickgerufen.
Person
' Fehler, Fehlerursachen und Folgen
y werden umfassend durch die GF,
FB ,,Vquommnisse,, verantw. Person eingegrenzt, die
oF, am Riickruf Auslieferung Il:?egfz:lslzazine notwendigen MaBnahmen werden
verantw. e sequentiell abgearbeitet.
Anschreiben
Person '
v PA , KorrekturmaR- Die Risikoanalyse wird abgeschlossen
am PA , KorrekturmaR- nahmen*, FB ,Risiken |und ein umfassender
GF, nahmen“ MaRnahmen®, FB Abschlussbericht wird fiir das
verantw, ,NYorkommnisse,, Vorkommnis erstellt. Der
Person ' Schriftverkehr Abschlussbericht enthalt
y insbesondere welche MalRnahmen
getroffen wurden, um das erneute
GF aMm Abschlussbericht Abschlussbericht. alle Vorkommen zu vermeiden. Der
veran,tw. erstellen Unterla 4 komplette Vorgang wird im Rahmen
Person gen der Bearbeitung von

KorrekturmaRnahmen nochmals
bewertet.
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6.1.0 Risikomanagement

Bereiche| person

. verantw.
Bereiche| pearson

verantw.
Bereiche| parson

~ |verantw.
Bereiche| person

verantw.
Bereiche| parson

Person

. verantw.
Bereiche| person

Analyse

V

Bewertung Risiken

A"

MaRnahmen erstellen

MaRnahmen
erfolgreich?

Nein

Ja

V

Uberwachung

Risiko vertretbar?
verantw.
Bereiche Nein

Ja

\

Terminierung

LV

ENDE

Informationen aller
Art

Protokoll, Notizen,
Mails

FB ,,Risiken
MaRnahmen”

Ergebnisse

FB ,Risiken
MaRBnahmen®,
FB , Leistungsbewert-

“

ung

Ergebnisse

FB , Leistungsbewert-

“«

ung

MA | VA Ablauf / Titigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
verantw. Dokumentierte Zusammenstellen der Informationen.

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

Ableitung geeigneter MaRnahmen
und Vermerk im Formblatt.

MaRnahmen sind nicht erfolgreich
umgesetzt ,wenn das gewlinschte
Ziel nicht erreicht wird.

Laufende Uberwachung der
Ergebnisse und erneuter Ablauf bei
Veranderungen oder Terminierung.

MaRnahmen sind nicht erfolgreich
umgesetzt ,wenn das gewlinschte
Ziel nicht erreicht wird.

Termin der ndchsten Bewertung
festlegen.
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managementsysteme Seiler; Zum Salm 27; 88662 Uberlingen / See

Anrede

Name

Strafie
D-PLZ Ort

Ort, den

Benennung zur verantwortlichen Person gemafs AMG

lhre Aufgaben:

Ricknahme- und Retourenmanagement (Rucklaufer)
Prifung Vorkommnisse
Schnitstelle zum Regierungsprasidium xy
Rackrufe Arzneimittel
Uberwachung der Anforderungend
o Arzneimittelgesetz (AMG)
o Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV)
o Leitlinie flr die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (GDP-LL)

Weitere Verantwortungen sind im Regelwerk zu AM-HandelsV hinterlegt.

Ort, XX.XX.XXXX

GF Qualitatsmanager/-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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