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	Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz
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	Schlüsselwörter
	QS-Dokumente, Genehmigung, Verteilung

	zu Grunde liegende VAW
	101101 „Jahresbericht Arzneimittelüberwachung“

	Querverweise, Bezug
	VAW 101101 Ziffer 3.2

	
	Datum

	fachliche Prüfung
	A.-Hilmar Hennecke
	09.09.2013

	formelle Prüfung
	Melanie Gräf
	10.09.2013

	
	

	im QS-System gültig ab
	-
	11.09.2013

	in Kraft gesetzt
	
	

	
	gültig ab
	


	Berichtende Stelle:
	ZLG

	Berichtsjahr:
	

	A.
Deskriptiver Teil:
	

	1.
Aufbau der Überwachung
	

	1.1.
Rechtsgrundlagen
	

	1.2.
Aufgaben
	

	1.3.
Strukturen
	

	1.4.
Personelle Situation
	

	1.5.
QM-System
	

	1.6.
Aufgaben der GMP-Kontaktstelle
	

	2.
Zusammenfassung der Überwachungsergebnisse
	

	2.1.
Schwerpunkte
	

	2.2.
Tendenzen
	

	2.3.
Internationale Koordinierung
	

	2.4.
Änderungen gegenüber dem letzten Berichtsjahr
	


	B.
Statistischer Teil
	

	1.
Zahl der Betriebe in Deutschland
	Keine Summe!

	1.1
Betriebe mit Erlaubnis nach § 13 und/oder § 72 AMG
(nur Humanarzneimittel)
	Anzahl

	1.2
Betriebe mit Erlaubnis nach § 13 AMG bzw. § 17d
TierSG und/oder § 72 AMG bzw. § 38 TierimpfstoffVO
(nur Tierarzneimittel/Mittel nach dem TierSG)
	Anzahl

	1.3
Betriebe mit Erlaubnis nach § 13 AMG bzw. § 17d
TierSG und/oder § 72 AMG bzw. § 38 TierimpfstoffVO
(sowohl Humanarzneimittel als auch
Tierarzneimittel/Mittel nach dem TierSG)
	Anzahl

	1.4
Betriebe mit Erlaubnis nach § 52a AMG
	Anzahl

	2.
Anzahl der durchgeführten Inspektionen in Deutschland
	Keine Summe!

	2.1
Betriebe mit Erlaubnis nach § 13 und/oder § 72 AMG
(nur Humanarzneimittel)
	Anzahl

	2.2
Betriebe mit Erlaubnis nach § 13 AMG bzw. § 17d
TierSG und/oder § 72 AMG bzw. § 38 TierimpfstoffVO
(nur Tierarzneimittel/Mittel nach dem TierSG)
	Anzahl

	2.3
Betriebe mit Erlaubnis nach § 13 AMG bzw. § 17d
TierSG und/oder § 72 AMG bzw. § 38 TierimpfstoffVO
(sowohl Humanarzneimittel als auch
Tierarzneimittel/Mittel nach dem TierSG)
	Anzahl

	2.4
Betriebe mit Erlaubnis nach § 52a AMG
	Anzahl

	3.
Inspektionen im Ausland (nicht EU/EWR, MRA)
	Keine Summe!

	3.1
Arzneimittel
	Keine Summe!

	3.1.1
Im Auftrag des CxMP
	Anzahl

	3.1.2
Im Rahmen von Bescheinigungen gemäß
§ 72a AMG und/oder § 19 TierimpfstoffVO
	Anzahl

	3.2
Wirkstoffe
	Keine Summe!

	3.2.1
Im Auftrag des CxMP
	Anzahl

	3.2.2
Gemäß § 72a AMG
	Anzahl

	3.2.3
Im Zusammenhang mit CEP
	Anzahl

	4.
Zahl der entnommenen amtlichen Proben in den Betrieben
nach Ziff. 1
	Anzahl

	5.
Zertifikaterteilung
	Keine Summe!

	5.1
Ausgestellte Exportzertifikate (WHO) nach § 73a AMG
und/oder Art. 93 der RL 2001/ 82/ EG
	Anzahl

	5.2
Ausgestellte MRA-Zertifikate
	Anzahl

	5.3
GMP-Zertifikate nach § 64 Abs. 3 AMG
und/oder § 18 TierimpfstoffVO
	Anzahl

	6.
Risikomanagement
	Keine Summe!

	6.1
Zahl der Klasse-1-Rückrufe in Deutschland
	Anzahl

	6.2
Zahl der Klasse-2-Rückrufe in Deutschland
	Anzahl


Hinweis: Die Anzahl der durchgeführten GMP-Inspektionen und die Anzahl der ausgestellten GMP-Zertifikate müssen aus verwaltungstechnischen Gründen nicht identisch sein.
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