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1 Zweck

Diese Verfahrensanweisung regelt das Training, das Verfahren der Beauftragung als GDP-
Inspektorin/GDP-Inspektor, die fortlaufende Fortbildung und die Uberpriifung einschlieRlich
der Bewertung sowie den Erhalt der Qualifikation von GDP-Inspektorinnen/GDP-Inspekto-
ren bei den Behorden, die fir die Durchfiihrung von GDP-Uberwachungsaufgaben nach
8 64 AMG bzw. 88 35 und 72 TAMG sowie Art. 123 VO 2019/6 in Grol3handelsbetrieben
zustandig sind.

Die Qualifikation der GMP- und GCP-Inspektorinnen/-Inspektoren ist in separaten Verfah-
rensanweisungen geregelt (VAW 041101, VAW 041102, VAW 041108).

Hinweis: Aufgrund fehlender Regelungen zu Training, Beauftragung, Fortbildung und Be-
wertung der Qualifikation von GDP-Inspektorinnen/-Inspektoren fiir den Tierarzneimittelbe-
reich nach Inkrafttreten des neuen Tierarzneimittelrechts wird empfohlen, bis zur Schaffung
solcher Regelungen die vorliegende VAW sinngemal’ anzuwenden.

Definitionen, Abktrzungen und grundlegende Dokumente

Grundlegende Dokumente:

e 8§82 Abs. 1 und 2 und 8§ 8 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des
Arzneimittelgesetzes (AMGVwV)?!

¢ Verordnung (EU) 2019/6 des européischen Parlaments und des Rates Uber Tierarznei-
mittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG

o Gesetz Uber den Verkehr mit Tierarzneimitteln und zur Durchflihrung unionsrechtlicher
Vorschriften betreffend Tierarzneimittel (Tierarzneimittelgesetz, TAMG)?!

e Gesetz zur Vorbeugung vor und Bekdmpfung von Tierseuchen (Tiergesundheitsgesetz,
TierGesG)

¢ Verordnung Uber Sera, Impfstoffe und Antigene nach dem Tiergesundheitsgesetz (Tier-
impfstoff-Verordnung) *

e Die von der Europaischen Kommission verdéffentlichten Gemeinschaftsverfahren fur In-
spektionen und Informationsaustausch/Compilation of Union Procedures on Inspections
and Exchange of Information (CoUP, EMA/224865/2022 Rev 18 Corr.?):

Guideline on training and qualification of inspectors performing inspections of wholesale
distributors

Definitionen und Abkurzungen siehe Glossar.

1 in der zum Zeitpunkt der Publikation der VAW gliltigen Fassung

2 publiziert am 20.04.2022; Datum des Inkrafttretens: 26.07.2022; keine inhaltlichen Anderungen im Vergleich zur
Vorversion (CoCP Version 17) mit Relevanz fur diese VAW
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3 Verfahren

3.1 Qualifikation der mit der Uberwachung beauftragten Personen

Die Qualifikation einer Inspektorin/eines Inspektors setzt sich zusammen aus
e Sachkenntnis

e praktischer Tatigkeit und

e zusatzlichen Kenntnissen.

Die Anforderungen an die Qualifikation sind je nach Tétigkeit der mit der Uberwachung und
der Durchfiihrung von Inspektionen beauftragten Personen differenziert zu betrachten.

3.1.1. Erforderliche Sachkenntnis und praktische Tatigkeit

Die erforderliche Sachkenntnis ist durch die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durch-
fihrung des Arzneimittelgesetzes (AMGVwWYV) in § 8 geregelt.

Die erforderliche Sachkenntnis wird erbracht durch

¢ die Approbation als Apothekerin/Apotheker oder

e das abgeschlossene Hochschulstudium der Pharmazie, Chemie, Biologie, der pharma-
zeutischen Chemie und Technologie, Human- oder der Veterinarmedizin sowie einem
Nachweis Uber ausreichende Kenntnisse nach erfolgtem theoretischen und praktischen
Unterricht in den Fachern

o Experimentelle Physik

o Allgemeine und anorganische Chemie
o Organische Chemie

o Analytische Chemie

o Pharmazeutische Chemie

o Biochemie

o Physiologie

o Mikrobiologie

o Pharmakologie

o Pharmazeutische Technologie
o Toxikologie

o Pharmazeutische Biologie

Die Sachkenntnis fur die Uberwachung von GroRhandlern, bezogen auf Tierarzneimittel
oder Stoffe, die als Tierarzneimittel verwendet werden kdnnen, kann auch durch die Appro-
bation als Tierarztin/Tierarzt nachgewiesen werden. Die mit der Uberwachung dieser Be-
triebe beauftragten Personen miissen uber die in Kapitel 3.3 genannten Anforderungen
hinaus Kenntnisse des einschlagigen Lebensmittelrechts, insbesondere der Regelungen
uber Stoffe mit pharmakologischer Wirkung vorweisen.
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Anders als bei dem in 8 8 Abs. 2 AMGVwV geforderten Nachweis Uber die zweijdhrige
praktische Tatigkeit zur Qualifikation als GMP-Inspektorin/GMP-Inspektor muss die gefor-
derte praktische Tatigkeit fur die Qualifikation als GDP-Inspektorin/GDP-Inspektor nicht
zwangslaufig zwei Jahre betragen.

3.1.2. Zusatzliche Kenntnisse

Die mit der Uberwachung beauftragten Personen miissen zusatzlich Uber umfassende
Kenntnisse in folgenden Bereichen verfugen:

¢ Einrichtungen und Organisation des 6ffentlichen Gesundheitswesens

e Einrichtungen und Organisation des Veterinarwesens, soweit erforderlich®
e Einrichtungen und Organisation der Europaischen Union

e Grundziuge des allgemeinen Verwaltungsrechts

e Arzneimittelrecht, soweit erforderlich®

e Tierarzneimittelrecht, soweit erforderlich®

e Tiergesundheitsrecht, soweit erforderlich®

e Heilmittelwerberecht

e Grundlagen von Qualitdtsmanagementsystemen

¢ Inspektionstechniken

e die in der Arzneimittellagerung und -vertrieb eingesetzten Verfahren, Methoden und
Techniken (je nach Einsatzgebiet)

3.2 Training

Vor der Beauftragung erhélt jede Inspektorin/jeder Inspektor eine theoretische Einflihrung
und praktische Einarbeitung. Die Dauer des Trainings sollte grundséatzlich ein Jahr betra-
gen. In begriindeten Einzelfallen kann die zustandige Behorde die Einarbeitungszeit insbe-
sondere in Abh&ngigkeit von der Qualifikation der Inspektorin/des Inspektors im Training
angemessen verkirzen. Die Einarbeitungszeit muss jedoch mindestens sechs Monate be-
tragen. Die Entscheidung hiertber trifft die jeweils zustandige Behdrde.

Die fur die Arzneimitteliberwachung zustandige Behdorde stellt die ordnungsgemalfe Ein-
fuhrung bzw. Einarbeitung der Inspektorinnen und Inspektoren nach dieser Verfahrensan-
weisung sicher.

Die Lander unterstitzen sich gegenseitig bei den Trainingsmafnahmen. Dies gilt in beson-
derem Malf3e fir die L&nder innerhalb des gleichen Inspektionsverbundes.

Fur eine Inspektorin/einen Inspektor im Training wird als Tutorin/Tutor eine erfahrene In-
spektorin/ein erfahrener Inspektor benannt und ein schriftlicher Einarbeitungsplan erstellt,
der die Vorkenntnisse und die Vorgaben unter 3.2, 3.4.1 und 3.4.2 bertcksichtigt. Die Tu-
torin/der Tutor schult in behérdenspezifischen Vorgehensweisen und insbesondere in den

3 Die Erganzung ,sofern erforderlich” tragt dem spateren Einsatzgebiet (Human- und/oder Tierarzneimitteltiber-
wachung) Rechnung.
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Inspektionstechniken. Sie/er wird dabei von anderen Inspektorinnen und Inspektoren fach-
bezogen unterstitzt. Die Tutorin/der Tutor Uberwacht das Fortschreiten und den Erfolg der
Einarbeitung.

3.2.1. Theoretische Einfuhrung

Jede Inspektorin/jeder Inspektor im Training erhalt eine theoretische Einfihrung, bei der
insbesondere umfassende Kenntnisse im europaischen und deutschen Arzneimittelrecht
und Tierarzneimittelrecht, Apotheken- und Heilmittelwerberecht, sowie Grundkenntnisse im
Verwaltungsrecht vermittelt werden.

Die theoretische Einfihrung erfolgt durch interne Schulungen der fir die Arzneimitteluber-
wachung zustandigen Behorde sowie ggf. durch Lehrgange an einer Verwaltungsakademie
oder an einer gleichwertigen Einrichtung.

Das Training soll, unter Berucksichtigung der Ausbildung und Kenntnisse der Inspekto-
rin/des Inspektors im Training, folgende Bereiche abdecken:

e einschlagige nationale Vorschriften fiir den Bereich der Uberwachung des GroRhandels

o EU-GDP-Leitlinien, sowie einschlagige EU-Richtlinien und weitere Dokumente auf EU-
Ebene

e Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1248 der Kommission tber Maflinahmen zur guten
Vertriebspraxis flr Tierarzneimittel gemaf der Verordnung (EU) 2019/6 des Européi-
schen Parlaments und des Rates

e Durchfiihrungsverordnung (EU) 2021/1280 der Kommission tber Mafinahmen zur guten
Vertriebspraxis fur Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe fiir Tierarzneimittel verwendet wer-
den, gemal der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates

e Grundsatze der guten Herstellungspraxis (GMP)
e weitere Regelungen zur Guten Vertriebspraxis (GDP)
¢ arzneimittelrechtliche Kenntnisse, insbesondere AMG, AMWHV, AMHandelsV

e Berechtigungen und Kenntnisse im Gebrauch der fachlich erforderlichen Datenbanken
(EU; DE), insbesondere der EMA-Datenbanken EudraGMDP und SPOR-OMS

e Systeme fur die Arzneimittelzulassung und zur Erteilung von Herstellungserlaubnissen
und GroRBhandelserlaubnissen; Verhéltnis der Systeme zueinander

e Wechselbeziehung zwischen Inspektion, Probenahme und Untersuchung, Zulassung
e Bewertung von Arzneimittelrisiken

e Einrichtungen und Organisation des offentlichen Gesundheits- und Veterinarwesens und
der europaischen Gemeinschaft

¢ internationale Organisationen: PIC/S
e internationale Abkommen: MRA, ACAA
¢ Grundlagen von Qualitdtsmanagementsystemen

* Qualitatssicherungshandbuch der Lander fur die Inspektorate einschlieBlich der Compi-
lation of Union Procedures; insbesondere mit Blick auf die Uberwachung des Grof3han-
dels
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e Beriicksichtigung von Erkenntnissen zu geféalschten Arzneimitteln
¢ Verhandlungsfiuihrung, Kommunikation, rhetorische Techniken
e behordlicher Schriftverkehr

¢ Abfassen von Inspektionsberichten sowohl nach nationalen als auch européischen Stan-
dards

e Fremdsprachen (vorrangig englisch)

Die im GxP-Training oder durch die Beauftragung als GxP-Inspektorin/GxP-Inspektor nach-
gewiesenen theoretischen Kenntnisse werden anerkannt.

3.2.2. Praktische Einarbeitung

Die praktische Einarbeitung erfolgt unter der Leitung und Verantwortung der Tutorin/des
Tutors. Art und Umfang der praktischen Einarbeitung der Inspektorin/des Inspektors im
Training erfolgt in Abhangigkeit von deren/dessen Vorkenntnissen.

In der Trainingsphase nimmt die Inspektorin/der Inspektor im Training an mindestens funf
Inspektionen unter Federfihrung anderer Inspektorinnen/Inspektoren teil. Die Inspektionen
sollten mindestens zwei Inspektionen von vollversorgenden Arzneimittelgro3handlungen
gem. 8 52b Abs. 2 Satz 2 AMG umfassen. Die Inspektorin/der Inspektor im Training tber-
nimmt je nach Fortschritt der Einarbeitung selbststandige Tatigkeiten in Teilbereichen unter
Aufsicht der Tutorin/des Tutors inkl. der Erstellung der Inspektionsberichte.

Durch die Auswahl der besichtigten Gro3handler sollte es der Inspektorin/dem Inspektor im
Training erméglicht werden, ein moglichst groRes Spektrum auf dem Gebiet der Uberwa-
chung von Grol3héandlern kennenzulernen.

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

Im Rahmen der Einarbeitung kann eine Téatigkeit von bis zu sechs Monaten in einer Arznei-
mitteluntersuchungsstelle, in einer Bundesoberbehérde, in einer obersten Landesgesund-
heits- oder -veterinarbehorde oder der Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bei
Arzneimitteln und Medizinprodukten anerkannt werden.

3.2.3. Dokumentation des Trainings

Die einzelnen theoretischen Einflihrungs- und praktischen Einarbeitungsmafinahmen sind
durch die Inspektorin/den Inspektor im Training zu dokumentieren (z. B. analog zu Formular
041101_F02). Dies schlief3t das Fuhren einer Liste der besichtigten Betriebe einschlief3lich
der Inspektionsschwerpunkte ein. Die Tutorin/der Tutor Uberwacht die Dokumentation. Die
Dokumentation zur Qualifizierung kann gemeinsam mit der Beauftragung zur GDP-Inspek-
torinfzum GDP-Inspektor archiviert werden. Datenschutzrechtliche Regelungen bleiben
hiervon unberuhrt.
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3.2.4. Abschlussinspektion

Am Ende der Einarbeitungszeit fuihrt die Inspektorin/der Inspektor im Training selbstandig
eine vollstandige Inspektion durch, vorzugsweise bei einem vollversorgenden GroRhandel-
betrieb (Abschlussinspektion). Diese Abschlussinspektion wird durch eine erfahrene GDP-
Inspektorin/einen erfahrenen GDP-Inspektor begleitet und bewertet, die/der nicht Tuto-
rin/Tutor ist.

Nach Erstellung des Inspektionsberichtes findet eine behdrdeninterne Besprechung tber
den Ablauf und das Ergebnis der Inspektion statt. An dieser nehmen mindestens die In-
spektoratsleitung, die Tutorin/der Tutor sowie die bewertende Inspektorin/der bewertende
Inspektor teil.

Lasst das Ergebnis der Abschlussinspektion entsprechend der Bewertung noch keine Be-
auftragung als GDP-Inspektorin/GDP-Inspektor zu, so ist die weitere Vorgehensweise min-
destens zwischen der Inspektoratsleitung, der Tutorin/dem Tutor, der bewertenden Inspek-
torin/dem bewertenden Inspektor sowie der Inspektorin/dem Inspektor im Training abzu-
stimmen.

3.3 Beauftragung

Bei positiver Beurteilung der Abschlussinspektion erfolgt die schriftliche Beauftragung ge-
maf Formular 041107_FO01 als GDP-Inspektorin/GDP-Inspektor durch die zustandige Be-
hdrde. Fur die neu beauftragte GDP-Inspektorin/den neu beauftragten GDP-Inspektor muss
eine Stellenbeschreibung geman VAW 041105 vorliegen.

3.4 Fortbildung und Aufrechterhaltung der Qualifikation

Als FortbildungsmalRnahmen im Sinne dieser Verfahrensanweisung gelten alle Maf3nah-
men (aktiv oder passiv), die die Kenntnisse und Fahigkeiten der Inspektorinnen und Inspek-
toren erweitern oder aktualisieren.

Beispiele fur Fortbildungsveranstaltungen sind:
e Veranstaltungen externer Anbieter/Bildungstrager

e jahrliche gemeinsame Arbeitstagung der pharmazeutischen und veterinarmedizinischen
Uberwachungskrafte sowie der Beschaftigten der Arzneimitteluntersuchungsstellen der
Lander gemanR AMGVwV

e Fortbildungsveranstaltungen der Expertenfachgruppen/Projektgruppen?
Fortbildungscharakter kénnen 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 der PIC/S oder der EU

4 Die EFG-Sitzungen kdnnen themenbezogen als Fortbildungsveranstaltung angerechnet werden.

5 GemaR § 8 Abs. 4 Nr. 4 AMGVwV sollten im Hinblick auf eine Verbesserung und Harmonisierung der Inspekti-
onsstandards gelegentliche gemeinsame Inspektionen mit Personen anderer Behérden und Erfahrungsaustau-
sche durchgefuhrt werden.
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¢ Teilnahme an Veranstaltungen im Rahmen fachbezogener Austauschprogramme
¢ Fremdsprachenkurse
e IT-Kurse

Pro Kalenderjahr und Inspektorin/Inspektor sollten durchschnittlich mindestens funf Fortbil-
dungstage absolviert werden, um die Qualifikation als GDP-Inspektorin/GDP-Inspektor auf-
recht zu erhalten. Ggf. bereits geleistete Fortbildungstage zur Aufrechterhaltung der Quali-
fikation als GxP-Inspektorin/GxP-Inspektor kénnen auf die geforderten Fortbildungstage
angerechnet werden.

3.4.1. Verantwortung fur die Fortbildung
3.4.1.1. Inspektorinnen und Inspektoren

Die berufliche Fortbildung gehért zu den Dienstaufgaben jeder Inspektorin/jedes Inspektors
sowie jeder Inspektorin/jedes Inspektors im Training.

3.4.1.2. Behordenleitung

Der Behordenleitung obliegen die Planung der erforderlichen finanziellen Mittel sowie die
Freistellung der Inspektorinnen und Inspektoren von anderen Dienstaufgaben fur die Zeiten
der Fortbildung. Sie hat fur die Bereitstellung der Mittel zu sorgen.

3.4.1.3. Inspektorate

Die Leitungen der Inspektorate ermitteln rechtzeitig fir das jeweilige Folgejahr den indivi-
duellen Fortbildungsbedarf des Personals und erstellen im Voraus schriftlich einen Fortbil-
dungsplan.

Sollten die dafir bendtigten Mittel und/oder die Zeiten nicht zur Verfligung gestellt werden
konnen, so sind die oberste Landesbehotrde sowie die/der QS-Beauftragte darliber zu in-
formieren.

3.4.2. Dokumentation der Fortbildung

Durchgefuhrte Fortbildungen und die Nachweise hiertiber werden in geeigneter Weise vom
Inspektorat dokumentiert und mindestens 10 Jahre aufbewahrt.

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

3.5 Bewertung der Qualifikation

Die Leitung des Inspektorats hat regelmafig, mindestens aber alle drei Jahre die fachge-
rechte Bewertung der Aufgabenwahrnehmung durch die Inspektorinnen und Inspektoren
vorzunehmen und zu dokumentieren. Die regelméaRige Bewertung der fachgerechten Auf-
gabenwahrnehmung einer GDP-Inspektorin/eines GDP-Inspektors kann durch die Betrach-
tung folgender Aspekte geschehen:
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e Auswertung der Inspektionsplanung, Inspektionsberichte oder beobachteter (begleite-
ter) Inspektionen

o Haufigkeit von Inspektionen

e Auswertung eingegangener Beschwerden

¢ Fahigkeit, Abweichungen zu erkennen

e Bewertung von Fehlern und Mangeln

e Wirksamkeit der angeordneten und empfohlenen Maf3nahmen

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

e Ergebnisse aus internen und landerubergreifenden Audits

Die Inspektoratsleitung bespricht das Ergebnis mit der Inspektorin/dem Inspektor. Entsteht
der Eindruck, dass ausreichende Kenntnisse nicht vorhanden sind, dann stimmt die Inspek-
toratsleitung mit der/dem Betroffenen das weitere Vorgehen hinsichtlich Umfang und Ablauf
einer Nachschulung ab. Dabei kommt insbesondere in Betracht:

e Besondere Fortbildungsmafinahmen (Themenschwerpunkte benennen)
e Inspektionen unter Aufsicht einer Tutorin/eines Tutors

¢ Teilnahme an Inspektionen anderer Inspektorate

¢ Wiederholung von TrainingsmalRnahmen

e nach Abschluss intensivierter Trainingsmaf3nahmen: Durchfihrung einer Abschlussin-
spektion in Anlehnung an diese VAW

Bei negativer Bewertung der Abschlussinspektion kann das gesamte Vorgehen wiederholt
werden. Fihrt dies ebenfalls zu einer negativen Bewertung, so ist die Beauftragung als
GDP-Inspektorin/GDP-Inspektor durch die beauftragende Behdrde zu widerrufen. Dieser
Widerruf ist der zustandigen obersten Landesbehoérde zur Kenntnis zu geben. Eine Wieder-
holung des Verfahrens geman VAW 041107 ist mdglich.

Abhéangig von der Bewertung der Inspektorin/des Inspektors tberprift die Inspektoratslei-
tung deren/dessen seit der letzten Bestéatigung getroffenen GDP-relevanten Entscheidun-
gen.

3.6 Anerkennung von GMP-Inspektorinnen/GMP-Inspektoren als GDP-Inspektorin/
GDP-Inspektor

Personen, die bereits die Qualifikation als GMP-Inspektorin bzw. GMP-Inspektor erworben
haben oder zeitgleich abschliel3en, kénnen unter folgenden Voraussetzungen ebenso als
GDP-Inspektorin/GDP-Inspektor benannt werden:

¢ Teilnahme an mindestens drei Inspektionen von Grof3handlern unter Federfiihrung einer
GDP-Inspektorin/eines GDP-Inspektors unter Ubernahme selbststandiger Tatigkeiten
inkl. Erstellung des Inspektionsberichts, davon mindestens ein vollversorgender Grol3-
handelsbetrieb. Die Eignung als GDP-Inspektorin bzw. GDP-Inspektor ist von der In-
spektoratsleitung festzustellen und zu dokumentieren.

offentlich



VAW
04110702

Training, Beauftragung, Fortbildung und
Bewertung der Qualifikation von GDP-
Inspektorinnen/GDP-Inspektoren

Seite 10 von 10

Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten

Siehe auch Anrechnung von Fortbildungstagen zur Aufrechterhaltung der Qualifikation als
GMP-Inspektorin/GMP-Inspektor unter Punkt 3.4.

GMP-Inspektorinnen/GMP-Inspektoren bendétigen fur die Uberwachung der Vertriebs- und
Grol3handelstatigkeit mit Arzneimitteln, auf die sich die Erlaubnis nach § 13 oder § 72 AMG
(bzw. 8 28 TAMG und Art. 88 VO 2019/6) erstreckt, keine zusatzliche Anerkennung als
GDP-Inspektorin/GDP-Inspektor.

3.7 Ausscheiden/Pausieren

Bei Ausscheiden aus der Arzneimitteliiberwachung (Ruhestand, Arbeitsplatzwechsel) ist
die Bedingung der hauptberuflichen Tatigkeit gem. 8§ 64 Abs. 2 AMG nicht mehr gegeben.
Die betroffene Person kann nicht weiter als GDP-Inspektorin/GDP-Inspektor eingesetzt
werden. Eine etwaige Beteiligung als Sachverstéandige/Sachverstandiger an Inspektionen
bleibt davon unberihrt.

Wird die hauptberufliche Tatigkeit als GDP-Inspektorin/GDP-Inspektor fir einen langeren
Zeitraum unterbrochen (Pausieren z. B. aufgrund Elternzeit, einem sog. Sabbatjahr, Abord-
nung, Erkrankung), prift die Inspektoratsleitung bei Wiederaufnahme der Tatigkeit, ob die
Bewertung der Qualifikation (siehe Kap. 3.5) noch aktuell ist.
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