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1 Zweck

Dieses Dokument regelt den Aufbau und die formalen Vorgaben zur Erstellung der lan-
deriibergreifenden Qualitatsdokumente fur die Arzneimitteliiberwachung.

Definitionen, Abkirzungen und grundlegende Dokumente

Grundlegende Dokumente:

e 8§82 Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfihrung des Arzneimittelgesetzes
(AMGVWV)*

e Die von der Europaischen Kommission veréffentlichten Gemeinschaftsverfahren fiir
Inspektionen und Informationsaustausch/Compilation of Community Procedures on
Inspections and Exchange of Information (CoCP, EMA/572454/2014 Rev 17):

Quiality Systems Framework for GMP Inspectorates — Quality Manual

Definitionen und Abklrzungen siehe Glossar

Verfahren
3.1 Allgemeines

Die durch eine Verfahrensanweisung zu regelnden Ablaufe, Zusténdigkeiten, die Organi-
sation und alle fir den Zweck des Qualitatsdokumentes notwendigen und zu berticksich-
tigenden Punkte sind hinreichend zu beschreiben. Anweisungen sind klar und eindeutig
zu fassen. Die Beschreibung muss fur die Betroffenen verstandlich sein und wird ggf.
durch die Verwendung von Ablaufdiagrammen verdeutlicht. Qualitdtsdokumente dirfen
keine Regelungen enthalten, die sich an andere als die im genannten Geltungsbereich
tatigen Personen richten.

Der Aufbau eines Qualitatsdokumentes muss vollstandig und logisch sein. Arbeitsablaufe
sind in Einzelschritten in der chronologischen Reihenfolge unter Angabe notwendiger
Fakten (Daten, Zahlen) anzugeben.

Qualitatsdokumente dirfen nicht gegen andere Vorgaben versto3en. Sie sind mit dem
Hinweis ,vertraulich® oder ,6ffentlich® zu kennzeichnen. Entwirfe sind vertraulich und
enthalten in der FuRRzeile als Hinweis auf den noch zu beschlieRenden Status den Ver-
merk ,0ffentlich/vertraulich®.

Es gilt die amtliche Regelung der deutschen Rechtschreibung. Die Textverarbeitung rich-
tet sich nach der DIN 5008 ,Schreib- und Gestaltungsregeln fir die Textverarbeitung®.

Die Standardschriftart von QS-Dokumenten ist Arial, Standardgréf3e des Textes betragt
in der Regel 11 Pt. Bei Formularen, die auf vorgegebenen Formaten basieren, kénnen
ggf. andere Formatierungen verwendet werden.

Dateien mit entsprechender Voreinstellung sind bei der ZLG erhaltlich.

Eine Untergliederung der einzelnen Abschnitte von VAWSs und AiMs (— Kap. 3.3) erfolgt
nach folgendem System unter Verwendung arabischer Zahlen:

Y In der zum Zeitpunkt der Publikation der VAW geltenden Fassung
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1.,1.1,1.2,1.2.1,1.2.2, 2. usw.

Untergliederungen erfolgen nur, wenn ihre Anzahl gro3er oder gleich 2 ist.

3.2 AuRere Form von QS-Dokumenten

3.2.1 Deckblatt

Die erste Seite eines Qualitatsdokumentes bildet ein Deckblatt, das die wesentlichen An-
gaben zur Dokumentenorganisation enthalt. Aufgefiihrt werden u. a.:

e Angaben zur Art des QS-Dokuments

e Nummerierung

e Titel

e Geltungsbereich

o Sofern vorhanden, die zugrunde liegende Referenz der CoCP

e Organisatorische Angaben (fachliche und formelle Prifung, ggf. Beschlussfassung,
ggf. Inkraftsetzung)

Einzelheiten zur Gestaltung der Deckblatter fur die jeweiligen QS-Dokumente sowie ggf.
Erlauterungen dazu sind dem Formular 051101_FO01 zu entnehmen.

3.2.2 Nummerierung

3.2.21 Verfahrensanweisungen und Aide-Mémoires

VAWSs und AiMs erhalten eine geschlossene achtstellige Nummerierung. Diese setzt sich
aus folgenden, jeweils zweistelligen Zifferngruppen zusammen:

o Zifferngruppe 1: Angabe des Kapitels des Qualitatshandbuches, entsprechend den
17 Qualitatsleitlinien. Die Kapitel gliedern sich gemaf VAW 091101.

o Zifferngruppe 2: Unterscheidende Angabe zur Art des Dokumentes; ,11“ fur lander-
Ubergreifende VAWS, ,12“ fUr landertbergreifende AiMs. Die AiMs sind unter dem Ka-
pitel 7 aufgefiihrt.

o Zifferngruppe 3: Angabe einer fortlaufenden Dokumentennummer innerhalb des Ka-
pitels, dem das Dokument zugeordnet ist.

e Zifferngruppe 4: Angabe einer fortlaufenden Versionsnummer.

Entwirfe tragen in der Zifferngruppe 4 zwei GroBbuchstaben. Der erste zeigt, welche
Version des Dokumentes entsteht, der zweite zeigt die Version des Entwurfes an.

Sofern im Laufe der Uberarbeitung/Erstellung mehr als 26 Versionen eines Entwurfs ent-
stehen, kann die Nummerierung der Entwurfsfassungen um eine Stelle in Form von
Kleinbuchstaben erweitert werden.

3.2.2.2 Formulare

Formulare werden VAWSs oder AiMs direkt zugeordnet und erhalten an den ersten 6 Stel-
len dieselben Ziffern wie diese.
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Die Nummerierung ist insgesamt 13-stellig. Den sechs Ziffern des zugrundeliegenden
QS-Dokuments folgen ein Unterstrich und der Buchstabe ,F* sowie die zweistellige
Nummerierung des Formulars (z. B. FO1 fur das zur VAW gehtrende Formular Nr. 1).
Nach einem weiteren Unterstrich folgt eine zweistellige Versionsnummer. Entwirfe sind
analog zu den Verfahrensanweisungen durch Gro3buchstaben anstelle der letzten bei-
den Ziffern gekennzeichnet.

Falls Formulare entfallen, bleibt die entfallene zweistellige Nummerierung nach dem ,F*
kunftig frei und wird nicht fur ein Formular mit anderem Titel vergeben.

Formulare sind in der Praxis ohne Deckblatt zu verwenden.

3.2.2.3 Voten

Die Nummerierung der Voten ist 8-stellig und beginnt mit dem GroRbuchstaben ,V*. Es
folgen die Nummer der EFG (zweistellig) und drei Stellen fortlaufender Zahlung. Die letz-
ten beiden Ziffern kennzeichnen die fortlaufende Versionsnummer. Entwirfe sind analog
zu den Verfahrensanweisungen durch GrofRbuchstaben anstelle der letzten beiden Zif-
fern gekennzeichnet.

Fur alle Nummerierungen gilt: innerhalb der Zifferngruppen werden fihrende Nullen je-
weils ergénzt.

Bei der Uberarbeitung bereits bestehender Voten wird die eventuell noch vorhandene
sechsstellige Nummerierung um zwei Ziffern mit der Angabe einer fortlaufenden Versi-
onsnummer erweitert. Vorgangerversionen, deren erste sechs Stellen der Nummerierung
identisch sind, werden bei der Ermittlung der Versionsnummer mitgezahlt.

3.3 Aufbau von Qualitatsdokumenten

Der Aufbau von Verfahrensanweisungen erfolgt entsprechend der nachfolgenden Dar-
stellung. Sofern es fur notwendig erachtet wird, kann dem Inhalt eines QS-Dokuments
ein Inhaltsverzeichnis vorangestellt werden.

e 1 Zweck

Kurze und pragnante Angabe der Zielsetzung und des Gegenstandes, der durch das
Qualitatsdokument geregelt werden soll.

e 2 Definitionen, Abklirzungen und grundlegende Dokumente

Definitionen und Abklrzungen sind im ,Glossar fur die Arzneimitteliberwachung“ auf
der Website der ZLG (www.zlg.de) gemald VAW 161106 aufgefihrt.

Definitionen werden zusatzlich im Qualitditsdokument aufgefihrt, wenn sie fiir das un-
mittelbare Verstandnis unerlasslich sind.

Weiterhin kénnen Dokumente (Gesetze, Verordnungen etc.) aufgeflhrt werden, die
dem Qualitdtsdokument zugrunde liegen.

Sofern es die Ubersichtlichkeit eines Dokuments notwendig macht, kénnen Abklrzun-
gen und Definitionen auch am Ende eines Dokuments (z. B. als Anlage) aufgefiihrt
werden.
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3 Verfahren

Die Beschreibung der zu regelnden Inhalte, Ablaufe und Zustandigkeiten erfolgt im
Kapitel 3 der VAW. Gegebenenfalls erfolgt eine Unterteilung des Abschnitts ,Verfah-
ren“ gemal Kap. 3.1 der vorliegenden VAW.

4 Anlagen und Formulare

Angabe aller zu dem Qualitdtsdokument gehérenden Anlagen und/oder Formulare.

Anlagen sind stets Bestandteil eines Qualitdtsdokumentes und werden in die Seiten-
zahlung einbezogen; sie erhalten daher keine eigene Dokumentennummer. Die Ande-
rung einer Anlage gilt als Anderung des Qualitatsdokumentes. Jede Anlage erhélt eine
Bezeichnung. Ggf. ist es notwendig, Anlagen aufgrund ihres Dateiformats als separa-
tes Dokument zur Verfigung zu stellen — in diesem Fall ist die Anlage jedoch auch als
Teil der VAW zu betrachten.

Formulare sind eigenstandige Qualitatsdokumente, die einem vereinfachten Ande-
rungs- und Inkraftsetzungsverfahren unterliegen kénnen (vgl. VAW 051103).

5 Anderungsgrund

Angabe der Anderungen gegeniiber dem Vorgangerdokument mit Begriindung (Ande-
rungen rechtlicher Grundlagen, Gremienbeschluss o. a.). Die aufgezahlten Anderun-
gen sollen alle wichtigen Neuerungen beschreiben.

Bei Ersterstellung wird der Hinweis: ,Entfallt — Ersterstellung“ eingeflgt.

Wenn ein Dokument neben der eigenen Vorgangerversion auch andere Dokumente
ersetzt, sind diese ebenfalls mit anzugeben.

Bei AiMs und Voten kann von den genannten Vorgaben abgewichen werden. Die Grlinde
fur die Erstellung bzw. Uberarbeitung eines AiMs oder Votums sollten jedoch auch hier
angegeben werden.

Der Aufbau von Formularen folgt den zugrundeliegenden Vorgaben (z. B. Berichtsforma-

te,

Formate fir die Zertifikatserteilung).

Es empfiehlt sich, eventuelle landesinterne oder behoérdenspezifische Qualitdtsdokumen-
te in Anlehnung an diese VAW zu erstellen.

Anlagen und Formulare

Formulare:
051101_FO1 ,vorlagen fur Deckblatter von QS-Dokumenten (inkl. Erlauterungen)®

Anderungsgrund

TurnusgeméaRe Uberarbeitung

Verbesserung der praktischen Anwendbarkeit der VAW
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