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Zusammenfassung

Abstract

Mit der Verordnung (EU) 2019/6 iiber Tierarzneimittel,
die ab dem 28. Jan. 2022 gilt, hat die Européische Union
das Tierarzneimittelrecht erneuert. Im Wege dieser
Neuordnung wurden die Guten Vertriebspraktiken um
2 Durchfiihrungsverordnungen erweitert: Durchfiih-
rungsverordnung (EU) 2021/1248 der Kommission vom
29.Juli 2021 iiber Mafinahmen zur guten Vertriebs-
praxis fiir Tierarzneimittel geméf der Verordnung
(EU) 2019/6 des Europdischen Parlaments und des
Rates - im folgenden GDP TAM - und Durchfiihrungs-
verordnung (EU) 2021/1280 der Kommission vom

2. Aug. 2021 iiber Mafinahmen zur guten Vertriebs-
praxis fiir Wirkstoffe, die als Ausgangsstoffe fiir
Tierarzneimittel verwendet werden, geméf$ der Ver-
ordnung (EU) 2019/6 - im folgenden GDP API TAM.

In diesem Beitrag werden wir diese Durchfithrungs-
verordnungen vorstellen und dabei auf Gemeinsam-
keiten und auch Unterschiede zu den Leitlinien vom
5. Nov. 2013 fiir die Gute Vertriebspraxis von Human-
arzneimitteln - 2013/C 343/01 - im folgenden

GDP AM - und Leitlinien vom 19. Mérz 2015 zu den
Grundsétzen der Guten Vertriebspraxis fiir Wirkstoffe
von Humanarzneimitteln (Text von Bedeutung fiir den
EWR) (2015/C 95/01) - im folgenden GDP API - ver-
weisen.

GDP TAM: Groflhandelsvertrieb

Relation zu dem potenziellen Risiko,

GDP and Veterinary Medicines - The European

Union updated regulations

These come into forth on Jan. 28th, 2022. This leads also
to 2 dedicated guidelines on Good Distribution Practice
for the veterinary sector.

In this article, the new Good Distribution regulations

are presented and compared with those for medicines
for human use and active pharmaceutical ingredients

used to produce medicines for human use.

niedergelassen  oder tdtig sind.

mit Tierarzneimitteln (Durch-
fithrungsverordnung (EU) 2021/
1248)

In den vorgelagerten sehr ausfiihrli-
chen Erwégungsgriinden findet sich
unter Punkt5 die Formulierung:
.Um die Verfiigbarkeit von Tierarz-
neimitteln in der Union nicht zu be-
eintrdchtigen, sollten die Anforderun-
gen fiir Tierarzneimittel nicht stren-
ger sein als die entsprechenden
Anforderungen fiir Humanarzneimit-
tel; GDP TAM. Eine zielfithrende
Relativierung, die hoffentlich ebenso
beachtet wird wie die Angemessen-
heit von Mitteln und Prozessen in
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was von diesen auf die Arzneimittel-
qualitét ausgeiibt wird.

M 1. Allgemeine
Bestimmungen

In Art.1 wird der Gegenstand und
der Geltungsbereich der Durchfiih-
rungsverordnung beschrieben. Diese
richtet sich an ,(...) Inhaber einer
Herstellungserlaubnis, die den Grofs-
handelsvertrieb mit den unter diese
Herstellungserlaubnis fallenden Tier-
arzneimitteln durchfiihren, sowie fiir
Inhaber einer Grofshandelsvertriebs-
erlaubnis, einschliefslich derjenigen,
die im Rahmen bestimmter Zollrege-
lungen, z. B. Freizonen oder Zolllager,

GDP TAM. Der Geltungsbereich ist
vergleichbar mit dem der GDP AM.
Fiir den Vertrieb von Tierarznei-
mitteln ist eine Grofshandelsver-
triebserlaubnis erforderlich, im Un-
terschied zu dem Vertrieb von
Humanarzneimitteln fiir die eine
Grof$handelserlaubnis erforderlich
ist. Also ein kleiner, aber gewichtiger
begrifflicher Unterschied. Im Unter-
schied zu dem Humanarzneimittel-
bereich fallen die Begriffsbestim-
mungen in Art.2 ausfiihrlicher aus.
So ist der Begriff ,,abgezeichnet” um
die Moglichkeit einer elektronischen
Signatur im Sinne des Art. 3 Abs. 11
der Verordnung (EU) Nr.910/2014
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des Europiischen Parlaments und
des Rates erweitert worden. Die Auf-
listung der Begriffsbestimmungen
kann als ein willkommener Anlass
genommen werden, diese Begriffser-
lauterungen mit denen des eigenen
Qualitditsmanagementsystems  zu
vergleichen und ggf. anzupassen.

H 2. Qualititsmanagement

In Art.4 Punkt6 werden Anforde-
rungen definiert, die das Qualitétssi-
cherungssystem zu erfiillen hat: a)-
f) sind weitgehend identisch mit
den Anforderungen fiir den Vertrieb
von Humanarzneimitteln. Hinzuge-
kommen ist unter g).Anderungen,
die die Lagerung und den Vertrieb
von Tierarzneimitteln beeintrdchtigen
konnen, werden bewertet’, GDP
TAM. Diese Bewertung und Doku-
mentation erfolgen in einem Ande-
rungskontrollprozess. Hier wird
richtigerweise von Anderungen,
nicht von Abweichungen gespro-
chen, die selbstverstidndlich eben-
falls zu bewerten sind.

Das Qualitatssicherungssystem
erstreckt sich ebenfalls auf die Kon-
trolle und Uberpriifung von ausgela-
gerten Tatigkeiten. Die Rolle und die
Verantwortung der Geschaftsfiih-
rung sind nahezu identisch mit de-
nen aus dem Vertrieb von Human-
arzneimitteln. Ein Qualitatsrisiko-
management wird in  Art.7
ausdriicklich gefordert; ,der Detail-
lierungsgrad und die Dokumentation
des Qualititsrisikomanagementproz-
esses entsprechen dem Qualitditsrisi-
koniveau® GDP TAM. Ein expliziter
Verweis auf die Leitlinie Q9 der In-
ternationalen Harmonisierungskon-
ferenz (ICH) erfolgt hier nicht.

M 3. Anforderungen an das
Personal

Die Verantwortliche Person im
Grof8handelsvertrieb von Tierarz-
neimitteln hat &hnliche Aufgaben
wie die Verantwortliche Person im
Humanbereich zu erfiillen. Uber
welche Kenntnisse und Ausbildung
diese Person verfiigen muss, werden
keine weiteren Angaben gemacht.
GemidfSs EU-Verordnung 2019/6
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Art.100 werden die Voraussetzun-
gen, die an diese Verantwortliche
Person im TierarzneimittelgrofShan-
delsvertrieb gestellt werden, im na-
tionalen Recht festgeschrieben.
Art. 99 fiihrt aus, dass zwischen dem
Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft und dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit eine
Abstimmung iiber die Regelung der
Benennung einer verantwortlichen
Person erfolgt.

Unter Art.8 werden die Punkte
aufgefiihrt, die in den Verantwor-
tungsbereich der Verantwortlichen
Person fallen. Diese Auflistung a)-1)
ist eine wortliche Ubernahme aus
der GDP AM. Nur Punkt m) ist neu
hinzugekommen: ,Dokumentation
von Abweichungen und Ergreifen von
CAPA zu Ihrer Korrektur und zur Ver-
meidung eines erneuten Auftretens
sowie Uberwachung der Wirksamkeit
dieser CAPA.“ GDP TAM

Die Dokumentation und Nachver-
folgung von Abweichungen ist nun
direkt der Verantwortlichen Person
zugeordnet. Es ist oft gdngige Praxis,
dass aus dem Verantwortungsbe-
reich der Verantwortlichen Person
einige Aufgaben an entsprechend
qualifizierte Mitarbeiter delegiert
werden und dies ist hierfiir ein Bei-
spiel, wobei die Uberpriifung der
Wirksamkeit der Corrective Actions
and Preventive Actions (Korrektur-
und Vorbeugemaf3nahmen, CAPAs)
oft bei der Verantwortlichen Person
verbleibt. Es ist in diesem Zusam-
menhang hilfreich, wenn die dele-
gierten Aufgaben dokumentiert wer-
den, vielleicht in Form von Delega-
tionsprofilen.

Die Anforderung an ein Schu-
lungssystem wird in Art.10 be-
schrieben. Es gelten identische
Grundsitze: Schulung aller Mitar-
beiter, Einweisung vor Arbeitsbe-
ginn, Dokumentation der Schulung,
Durchfithrung von Erfolgskontrol-
len. Als ein weiteres Schulungsthe-
ma wird auf die Identifizierung von
gefilschten Tierarzneimitteln ver-
wiesen und wie deren Eindringen in
die legale Lieferketten verhindert
werden kann.

M 4. Betriebsriume und
Ausriistungen

Die in Art. 12 formulierten Anforde-
rungen sind fast wortliche Ubernah-
men aus der GDP AM. In Art. 13 fol-
gen Ausfithrungen zur Temperatur-
und Umgebungskontrolle. Eine Tem-
peraturverteilungsstudie unter re-
prasentativen  Bedingungen  ist
durchzufiihren. Die Einrichtung der
Temperaturiiberwachungsanlage ba-
siert auf diesen Ergebnissen. Die ver-
wendete Ausriistung muss geeignet
und regelmiflig gewartet werden.
Dariiber sind Aufzeichnungen zu
fithren (Art. 14). Dies schlief$t eine re-
gelméaflige Kalibrierung der Messin-
strumente wie Temperaturlogger mit
ein. Defekte Ausriistung und Fahr-
zeuge sind als solche zu kennzeich-
nen und diirfen selbstverstandlich
nicht eingesetzt werden. Ein Sperren
von defekten Fahrzeugen erfolgt bei
den Transportdienstleistern i.d.R.
iiber deren Flottenmanagement. Im
Rahmen der Transportdienstleister-
qualifizierung kann dieser Prozess
iiberpriift werden, insbesondere wer
befugt ist, die Fahrzeuge zu sperren
und nach Reparatur wieder zu ent-
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sperren und wie sichergestellt wird,
dass die gesperrten Fahrzeuge nicht
disponiert werden kdnnen.

Die Ausfithrungen zu den compu-
tergestiitzten Systemen in Art. 14
sind identisch mit denen in der
GDP AM: Validierung oder Verifika-
tionsstudien vor Einsatz, detaillierte
Systembeschreibung, Daten miissen
gesichert und gegen unbefugte An-
derungen geschiitzt werden. Ein Be-
nutzerkontensystem ist zu imple-
mentieren. Detaillierung zu Umfang
und Art der Qualifizierung und Vali-
dierung erfolgen in Art.16. Auch
hier bildet eine Risikobewertung die
Grundlage, ebenso sind Validie-
rungs- und Qualifizierungsberichte
zu erstellen. Eine Revalidierung/-
qualifizierung wird nach jeder we-
sentlichen Anderung erforderlich.

M 5. Dokumentation,
Verfahren und Aufzeichnungen
Die Dokumentation (Art.17) muss
zuganglich bzw. abrufbar sein und
klar und eindeutig formuliert sowie
in einer fiir das Personal versténdli-
chen Sprache verfasst sein. Die Do-
kumentation wird von den entspre-
chend befugten Personen geneh-
migt, abgezeichnet und datiert. Sie
wird generell nicht handschriftlich
verfasst. Aus praktischen Griinden
konnen handschriftlichen Eintra-
gungen erfolgen. Dabei ist zu beach-
ten, dass ausreichend Platz hierfiir
eingerdumt wird. Dies ist ein neuer
Zusatz im Vergleich zu der GDP AM.
Art. 18 listet Verfahren auf, die
beschrieben sein miissen, da sie ei-
nen Einfluss auf die Qualitdt von
Tierarzneimitteln haben kénnen:
¢ Annahme und Uberpriifung der
Lieferungen
¢ Kontrolle der Lieferanten und
Kunden (Qualifizierung)
¢ Lagerung
® Reinigung und Instandhaltung der
Betriebsrdaume und Ausriistungen,
einschlief3lich Schadlingsbekdmp-
fung
¢ Kontrolle und Aufzeichnung der
Lagerbedingungen
¢ Schutz der Tierarzneimittel wah-
rend des Transports

Pharm. Ind. 84, Nr. 2, 210-215 (2022)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

® Sicherung der Bestande vor Ort
und der Durchfuhrsendungen
¢ Entfernung aus dem verkaufsfdhi-
gen Bestand
¢ Handhabung zuriickgegebener
Tierarzneimittel
¢ Planung von Riickrufaktionen
* Qualifizierung und Validierung
¢ Verfahren und Mafsnahmen fiir
die Entsorgung unbrauchbarer
Tierarzneimittel
¢ Verfahren zur Untersuchung und
Losung von Beschwerden
¢ Verfahren zur Identifizierung von
Tierarzneimitteln, bei denen der
Verdacht auf Falschung besteht.
Hier ist die GDP TAM deutlicher pré-
ziser als die GDP AM. Diese Auflis-
tung kann gut als Checkliste zum Ab-
gleich des eigenen Qualititssiche-
rungssystems dienen. Bei einigen
Punkten bieten sich thematische
Biindelungen an. So kann eine Ver-
fahrensanweisung iiber die Lagerung
ebenfalls die Kontrolle und Aufzeich-
nung der Lagerbedingungen abde-
cken, neben weiteren Punkten wie
Pest Control oder Access Control. ,Al-
le Transaktionen mit Tierarzneimitteln
- Eingang oder Lieferung — werden ent-
weder in der Form von Einkaufs- bzw.
Verkaufsrechnungen und Lieferschei-
nen oder in elektronischer Form aufge-
zeichnet”. Art.19, GDP TAM. Selbst-
verstiandlich miissen zusitzliche na-
tionale Anforderungen eingehalten
werden.

M 6. Betrieb
Art. 20 biindelt die Anforderungen an
den GrofShandelsvertrieb. Dabei ist si-
cherzustellen, dass der Grofshandels-
vertrieb die Angaben auf der dufSeren
Umbhiillung der Tierarzneimittel bei
der Distribution befolgt und anzu-
wendende Transport- und Lagerbe-
dingungen respektiert. Ferner ist si-
cherzustellen, dass die Identitat des
Tierarzneimittels wiahrend des Grof3-
handelsvertriebs nicht verloren geht
und keine gefélschten Tierarzneimit-
tel in die legale Lieferkette gelangen.
Vor jeglicher Beschaffung erfol-
gen eine Uberpriifung und Zulas-
sung der Lieferanten (Art. 21). Hier-
in eingeschlossen ist eine DueDili-

gence-Priifung, wie sie bereits aus
dem Humanarzneimittelbereich be-
kannt sind. Die Uberpriifung der
Erlaubnisse kann z.B. iiber die
EudraGMDP Datenbank erfolgen.l)

In Art.22 folgen Ausfithrungen
iiber Uberpriifung und Zulassung
von Kunden. Tierarzneimittel diir-
fen dabei ausschlief3lich an dafiir be-
rechtigte Teilhaber vertrieben wer-
den. Die Uberpriifung erfolgt u.a.
durch Vorlage der entsprechenden
Erlaubnisse und Uberpriifung des
Status auf den entsprechenden
Webseiten. Hierfiir wird eine weitere
Datenbank auf européischer Ebene
geschaffen, vielleicht als Erweite-
rung der EudraGMDP-Datenbank
(siehe  Verordnung (EU)2019/6
Art. 91 Herstellungs- und GrofShan-
delsvertriebsdatenbank).

Bei der Annahme von Tierarznei-
mitteln (Art.23) ist sicherzustellen,
dass die Sendungen von zugelasse-
nen Lieferanten stammen und keine
sichtbaren Beschiddigungen aufwei-
sen. Bei den Priifpunkten einer de-
taillierten Wareneingangskontrolle
kann man sich an bereits etablierte
Prozesse aus dem Humanarzneimit-
telbereich anlehnen.

Art. 24 fasst die Anforderungen an
die Lagerung zusammen. Neben der
Einhaltung der Lagerbedingungen ist
ebenso eine ausreichende Sicherung
der Besténde erforderlich. Der Lager-
umschlag erfolgt nach dem Prinzip
Jirst expired - first out” Tierarznei-
mittel, die kurz vor dem Verfall ste-
hen, werden aus dem verkaufsfihigen
Bestand entnommen (physisch oder
mittels elektronischer Trennung, so-
fern das Lagerverwaltungssystem da-
zu entsprechend geeignet ist).

Zu vernichtende Tierarzneimittel
sind angemessen als solche zu kenn-
zeichnen, gesondert zu lagern und
iiber einen kontrollierten Prozess zu
entsorgen. Vernichtungsprotokolle
sind zu fithren (Art. 25).

1) http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspec
tions/displayWelcome.do;jsessionid=udDc7q
QQrdRYsENaiAYpdOCilwf2vPsrBZUST79FGO-
CJV-nbEPH!-2118575218

Spiggelkotter - GDP und Tierarzneimittel 3



Arzneimittelwesen « Gesundheitspolitik « Industrie und Gesellschaft

GMP / GLP / GCP

Bei der Warenkommissionierung
(Art. 26) wird nun ausdriicklich auf
eine Uberpriifung des Artikels auf
Beschiadigungen verwiesen. Die an-
deren Anforderungen (richtiges Pro-
dukt, angemessene Restlaufzeit)
sind identische bis wértliche Uber-
nahmen aus der GDP AM.

Jeder Lieferung ist ein elektroni-
sches oder physisches Dokument
beizufiigen. Dieses enthilt eine ein-
deutige Nummer zur Identifizierung
des Lieferauftrags und die geltenden
Transport- und Lagerbedingungen
(Art. 27), was heute bereits géngige
Praxis ist.

B 7. Beschwerden, Riickgaben,
Verdachtsfille gefilschter
Arzneimittel und Riickrufe

Der Art.29 beschreibt den Umgang
mit Beschwerden. Diese miissen de-
tailliert erfasst und untersucht wer-
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den. Bei Beschwerden iiber die Qua-
litait des Tierarzneimittels ist der
Hersteller oder Zulassungsinhaber
umgehend zu informieren. Jede Be-
schwerde iiber den Vertrieb von
Tierarzneimitteln ist griindlich an-
zugehen (Ursachenermittlung). Fiir
das Beschwerdemanagement wird
eine Person benannt, die mit ausrei-
chend Kompetenz und Personal
ausgestattet ist.

Der Umgang mit Riickgaben lehnt
sich eng an die GDP AM an. Riickga-
ben von Tierhaltern sind dabei gene-
rell ausgeschlossen, sofern sie sind
nach nationalem Recht des betreffen-
den Mitgliedstaates zuldssig sind
(Art. 30). Die Voraussetzung fiir eine
Wiederaufnahme in den Verkaufsbe-
stand sind ausfiihrlich beschrieben,
bieten allerdings kaum neue Ge-
sichtspunkte im Vergleich zur Riick-
gabe von Humanarzneimitteln.

In Art. 32 Unterpunkt (4) wird die
regelméfliige Uberpriifung der Vor-
kehrungen fiir Tierarzneimittelriick-
rufe beschrieben. Diese Bewertung
erfolgt auf Grundlage des Qualitéts-
risikomanagements. In der GDP AM
wird auf eine regelmiflige Uberprii-
fung und Bewertung der Wirksam-
keit des Riickrufverfahrens (mindes-
tens 1-mal pro Jahr) verwiesen
(Punkt 6.5 Abschn. 1). Die Aufzeich-
nungen iiber den Riickruf weisen
den Fortschritt der Riickrufaktion in
einem Abschlussbericht aus, ein-
schliefilich eines Abgleiches der aus-
gelieferten und zuriickerhaltenen
Mengen.

M 8. Ausgelagerte Titigkeiten

In Art. 33 werden die Pflichten des
Auftraggebers beschrieben: Bewer-
tung der Fahigkeiten des Auftrag-
nehmers zur erfolgreichen Durch-
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filhrung der definierten Arbeiten
(Audit), schriftlicher Vertrag, Audit-
recht, regelmifliige Re-Evaluierung
und Respektieren der Anderungs-
kontrolle bei Wechsel des Dienst-
leisters. Die Audithaufigkeit wird auf
Risikobasis festgelegt und richtet
sich u.a. nach der Art der ausgela-
gerten Tatigkeiten. Der Art.34 gibt
die Pflichten des Auftragnehmers
vor. Diese sind fast wortlich Uber-
nahmen aus der GDP AM.

W 9. Selbstinspektionen

Die Art. 35 und 36 benennen die An-
forderungen an die Durchfiihrung
und Aufzeichnung der Selbstinspek-
tionen. Selbstinspektionen haben in-
nerhalb eines bestimmten Zeitrau-
mes zu erfolgen. Bei festgestellten
Mingeln werden diese untersucht
und ggf. ein CAPA-Prozess eingelei-
tet. Hier werden keine wesentlich
neuen Punkte im Vergleich zur
GDP AM aufgenommen.

M 10. Transport

Die Anforderungen rund den Trans-
port sind Gegenstand des Art. 37. Die
Transporttemperatur soll in einem
akzeptablen Bereich bleiben und die-
se Bedingungen sind nach Maglich-
keit zu iiberwachen. Im Fall von Ab-
weichungen greift ein Abweichungs-
prozess mit Bewertung  der
potenziellen Auswirkungen auf die
Tierarzneimittelqualitat. Die Anfor-
derungen an den Transport schlief3en
die ordnungsgeméfie Reinigung der
eingesetzten Fahrzeuge, Einsatz von
moglichst dedizierten Fahrzeugen,
Lieferung ausschliefdlich an die auf
den Lieferpapieren  angegebene
Adresse mit ein. Bei Durchfithrung
der Transporte durch Dritte deckt ein
Vertrag die Verantwortlichkeiten
zwischen den Parteien ab. Der Art. 38
geht detailliert auf Auswahlkriterien
fir Behélter und Boxen ein. Der
Art. 39 beschreibt den Umgang mit
Produkten, fiir die besondere Bedin-
gungen gelten wie Betaubungsmittel,
psychotrope Substanzen und tempe-
raturempfindliche Tierarzneimittel.
Fiir letztere ist die Verwendung von
qualifizierter Ausriistung vorgesehen.
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GDP API TAM: Grof3handels-
vertrieb mit Wirkstoffen, die
als Ausgangsstoffe fiir Tierarz-
neimittel verwendet werden
(Durchfiihrungsverordnung
(EU) 2019/6)

Diese EU-Durchfiihrungsverordnung
(EU) 2019/6) gliedert sich in 8 Kern-
kapitel. Die Kapitelabfolge entspricht
bis auf eine kleine Umstellung der
Abfolge der GDP APL. Das Kapitel
,Betriebsraume und Ausriistung” ist
nun Kap. 4, gefolgt von Kap. 5 ,Doku-
mentation, Verfahren und Aufzeich-
nungen”. Einige Kapiteliiberschriften
wurden umformuliert, so heif$t Kap. 2
nun Qualitdtssicherungssystem. Eine
schliissige Anderung, zumal in den
Texten der GDP-Leitlinien und
Durchfithrungsverordnungen bereits
durchgehend von ,Qualitétssiche-
rungssystem” gesprochen wird. Die
GDP APITAM gliedert sich nun
strukturierter in Artikeln, analog zur
GDP TAM. In Art. 2 erfolgen ausfiihr-
liche Begriffserlauterungen. Neu auf-
genommen sind die Begriffe ,Doku-
mentation” und ,,Qualifizierung”. Lei-
der ist die Liste nicht alphabetisch
sortiert. Das Kap.2 ,Qualitédtssiche-
rungssystem” unterscheidet sich von
den anderen GDPs allein schon durch
den neuen Titel. Die anderen GDPs
verwenden hingegen den Begriff Qua-
lititsmanagement. Dies ist konse-
quent, zumal in den Texten einheit-
lich von Qualititssicherungssystem
gesprochen wird.

Das  Qualitédtssicherungssystem
hat die Verpflichtungen a)-g) zu er-
filllen, die sich weitgehend mit den
Ausfithrungen in der GDPAPI de-
cken. Lediglich unter e) bei der Doku-
mentation und Untersuchung von
Abweichungen fehlt hier der Zusatz
wAbweichungen von den festgelegten
Verfahren® (GDP API). Das Kap.3
~Personal” ist nahezu deckungsgleich
mit Kap.3 ,Personal® GDP API. Zu-
standigkeiten sind schriftlich festzu-
halten (Art. 6 GPD TAPI). Neu hinzu-
gekommen ist Art.8 ,Hygiene"
(Personalhygiene, angemessene Klei-
dung). Das Kap. 4 Betriebsrdume und
Ausriistungen bieten inhaltlich kaum

Unterschiede zu der GDPAPL In
Art. 10 sind diese Anforderungen de-
tailliert aufgefiihrt. Ein Zutrittskon-
trollsystem wird in Art. 10 gefordert.
Die allgemeinen Anforderungen zur
Verfiigbarkeit und Form der Doku-
mentation sind Gegenstand von
Art. 11. Der Art. 12 fiihrt Prozesse auf,
die mindestens beschrieben werden
miissen: Annahme und Uberpriifung
der Lieferungen, Lagerung, Reinigung
und Instandhaltung der Betriebs-
raume (einschliefllich Schadlings-
bekdmpfung), Aufzeichnung der La-
gerbedingungen, Sicherung der
Bestiande vor Ort und der Durchfuhr-
sendungen, Entfernung aus dem ver-
kaufsfahigen Bestand, Handhabung
zuriickgewiesener Wirkstoffe, Pla-
nung von Riickrufaktionen. Im Sinne
der Traceability wird in Art. 13 spezi-
fiziert, iiber was im Detail Aufzeich-
nungen zu fithren und wie diese zu
archivieren sind. Das Kap. 6 mit den
Art. 14, 15, 16, 17, 18 und 19 sind teil-
weise wortliche Ubernahmen aus den
korrespondierenden Abschnitten der
GDP APL. So entspricht Art.16 den
Punkten 6.7, 6.8, 6.9, 6.10 und 6.11 der
GDP APL. In Art. 18 ,Lieferung an
Kunden® erfolgt noch der Zusatz
»Schutz vor unbefugten Zugang zu den
transportierten Wirkstoffen, die als
Ausgangsstoff fiir Tierarzneimittel ver-
wendet werden” (GDP API TAM). Be-
schwerden, Riickgaben und Riickrufe
sind Gegenstand von Kap:7. An
Riickgaben sind die bekannten Vor-
aussetzung gekniipft (Art.21): unge-
offnete Originalbehilter, schriftliche
Angabe des Riicksenders iiber die La-
gerungsbedingungen, akzeptable
Restlaufzeit, Bewertung und Untersu-
chung durch entsprechend befugtes
Personal und liickenlose Riickverfolg-
barkeit. Die Anforderungen an den
Riickrufprozess sind besonders de-
tailliert in Art.22 beschrieben: ,im
Riickrufverfahren  ist  darzulegen,
a) wer an der Bewertung der Informa-
tionen beteiligt ist; b) wie ein Riickruf
in die Wege geleitet wird; c¢) wer iiber ei-
nen Riickrufinformiert wird und d) wie
das zuriickgerufene Material behan-
delt wird.”(GDP API TAM). Das Kap. 8
»Selbstinspektionen” beschliefst diese

Spiggelkotter - GDP und Tierarzneimittel 5



Arzneimittelwesen « Gesundheitspolitik « Industrie und Gesellschaft

GMP / GLP / GCP

Durchfithrungsverordnung. Feststel-
lungen bei Selbstinspektionen miin-
den ggf. in CAPA-MafSnahmen, deren
Wirksamkeit zu kontrollieren sind.
Die Selbstinspektionen werden von
benannten, kompetenten Unterneh-
mensmitarbeitern durchgefiihrt.

Ausblick

Die neuen EU-Durchfithrungsver-
ordnungen im Tierarzneimittelbe-
reich schlieflen eine Liicke. Diese
beiden EU-Verordnungen orientie-
ren sich an den korrespondierenden
Leitlinien im Humanarzneimittelbe-
reich. Neu ist, dass die beiden Ver-
ordnungen nun auch in Artikel geg-
liedert und umfangreiche Begriffsbe-
stimmungen enthalten. Auf all
diejenigen, die ausschlieSlich Tier-
arzneimittel vertreiben, kommen
weitgreifende Neuerungen zu. Es
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kann allerdings auf einen breiten Er-
fahrungsschatz und Best-Practice-
Beispiele aus dem Humanarzneimit-
telbereich zuriickgegriffen werden.
Letztendlich betreten wird kein ab-
solutes Neuland betreten.
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