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Hinweis. Einzelne Fragen oder Punkte, die ausschließlich Auftragslaboratorien betreffen oder nur für die Qualitätskontrolle von Lohnherstellern zutreffend sind, sind entsprechend gekennzeichnet und müssen nur soweit zutreffend bearbeitet werden.

1. Hat das Labor eine Herstellerlaubnis nach AMG?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

2. Bitte führen Sie in knapper Form wichtige Analysenverfahren

auf, die in Ihrem Hause zur Verfügung stehen:

	(Bitte ggf. als Anlage beifügen.)

	


3. Ist der Zugang ausschließlich auf autorisierte Personen

beschränkt und werden Besucher stets durch autorisierte 
Personen begleitet?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Falls „Ja“: Bitte kurze Beschreibung:

	


4. Gibt es für das betreffende Produkt und seine zur Herstellung

eingesetzten Stoffe (gilt für Lohnhersteller) bzw. bei den beauf-
tragten Untersuchungen Prüfungen, die im Auftrag an externe 
Labore vergeben werden?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Wenn „Ja“: Welche Prüfung(en) / Art und Umfang betrifft dies:

	

	

	

	


Gibt es Verantwortungsabgrenzungsverträge mit diesen
Auftragslaboratorien?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Wie wird sichergestellt, dass die getroffenen Regelungen des
VAV eingehalten werden?

	


5. Methodentransfer:

Ist der Transfer durch eine Verfahrensanweisung geregelt? 
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Falls „Ja“: Bitte kurze Beschreibung des üblichen Vorgehens:

	

	


6. Existiert eine Verfahrensanweisung für die Durchführung von 

Validierungen bzw. Verifizierung von Prüfmethoden?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

	

	


7. Gibt es Regelungen zur Durchführung von Systemeignungstests?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

8. Gibt es eine Verfahrensanweisung zur Vorgehensweise bei
Out-of-Specification-Ergebnissen?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Falls „Ja“: Bitte kurze Beschreibung des üblichen Vorgehens:
	

	


9. Werden Abweichungen erfasst, beurteilt und im Rahmen

eines CAPA-Systems systematisch bearbeitet?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

10. Durchführung von Analysen:

10.1 Sofern es besondere Vorgaben des Auftraggebers gibt, ist 

gewährleistet, dass die Prüfmuster (Proben) bis zu deren 

Untersuchung nach den Vorgaben des Auftraggebers gelagert
werden?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Falls „Ja“, welche Lagerbedingungen sind möglich?

	


Gibt es verbindliche Probennahmevorschriften?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

10.2 Gibt es eine schriftliche Verfahrensanweisung für die Arbeits-

abläufe vom Probeneingang bis zur Beurteilung der Prüfergeb-
nisse?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

10.3 Werden Analysen ausschließlich auf Basis von genehmigten

verbindlichen schriftlichen Spezifikationen und Prüf-
vorschriften durchgeführt? 
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Entspricht der Inhalt dieser Vorschriften dem aktuellen Stand 
(Up-Dating-System)? 
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Falls „Ja“, wie wird dieses gewährleistet?

	

	


10.4 Wird jede Charge des Produkts vollständig gemäß der 
Spezifikation geprüft?

Dieser Punkt entfällt bei Auftragslaboratorien.
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Wenn „Nein“, mit welcher Häufigkeit (statistische Prüfung)?

	


Wird die statistische Prüfung im Analysenzertifikat vermerkt?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

10.5 Bei Produkten in Arzneibuchqualität: 

Diese Fragen entfallen bei Auftragslaboratorien.

Werden alle Prüfungen nach den Methoden des betreffenden
Arzneibuchs durchgeführt?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Falls „Nein“: Sind die Alternativmethoden validiert und führen 
sie zu vergleichbaren Ergebnissen?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Stellen Sie die Alternativmethoden zur Verfügung?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

10.6 Wareneingangskontrolle: 

Diese Fragen entfallen bei Auftragslaboratorien.

Werden für alle Ausgangsstoffe Eingangskontrollen durchgeführt?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Werden Prüfergebnisse von Analysenzertifikaten übernommen?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Falls „Ja“, welche Voraussetzungen müssen dafür vorliegen?

	

	


Gibt es eine Regelung für die Durchführung von Nachanalysen

an Ausgangsstoffen bei abgelaufenem Verwendbarkeitszeitraum?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Wird für die Datenerfassung und –auswertung ein LIMS-System 

verwendet?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Ist dieses validiert?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

10.7 Werden für Berechnungen und Dokumentation Excel-Spread-
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

sheets verwendet
und sind diese validiert?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

10.8 Wird die manuelle Übertragung von Rohdaten durch eine zweite 
Person kontrolliert?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

11. Chargenbezogene Prüfunterlagen:

Werden alle Prüfergebnisse dokumentiert?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Wie lange werden Prüfunterlagen aufbewahrt?   ______________
Der nachfolgende Punkt entfällt bei Auftragslaboratorien:
Werden Daten wie Analysenergebnisse oder Monitoring-
Resultate so aufgezeichnet, dass Trends ermittelt werden 
können?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

12. Werden Analysenzertifikate / -berichte von einer hierfür

verantwortlichen Person autorisiert?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Wenn „Ja“, welche Funktion hat diese Person?

13. Wie sind die Schnittstellen zum Einkauf (bei gesperrten

Wareneingängen), zur Produktion (bei gesperrten Zwischen-
und Fertigprodukten) und zum Lager definiert? 
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Dieser Punkt entfällt bei Auftragslaboratorien.

14. Rückstellmuster: 

(Diese Fragen entfallen bei Auftragslaboratorien)

Existiert ein geeigneter Raum für die sichere Aufbewahrung
von Rückstellmustern?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Ist der Zugang ausschließlich auf autorisierte Personen

beschränkt?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Werden von allen Ausgangsstoffen, hergestellten Chargen 

bzw. zur Verfügung gestellten Prüfmustern Rückstellmuster

unter geeigneten Lagerbedingungen aufbewahrt?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Wie lange erfolgt die Aufbewahrung?
______________

Wie sind die Lagerbedingungen?
______________

Ist die Menge ausreichend für 2 Vollanalysen? 
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

15. Laborreagenzien:

Existiert eine Vorgabe für die Herstellung, Beschriftung, 

Lagerung, Laufzeit und soweit zutreffend Faktorbestimmung? 
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

16. Referenzsubstanzen:

Gibt es Regelungen in Bezug auf Einteilung in Primär- und
Arbeitsstandards, die Handhabung und Beschriftung, 
Charakterisierung, Lagerung und Verwendbarkeitsfristen?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

17. Werden Aufzeichnungen über die Verwendung von GC- und 

HPLC-Säulen und Reagenzien geführt?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

18. Reinigung:

Gibt es schriftliche Vorgaben für
die Reinigung der Räumlichkeiten
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

die Reinigung von Glasgeräten und speziellen Ausrüstungs-
gegenständen wie beispielsweise Mühlen?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Ausrüstung:

18.1 Existiert eine Geräteliste mit Angaben zu den wichtigsten 

Analysengeräten? 
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

18.2 Existieren Logbücher für wichtige Analysengeräte? 
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

18.3 Gibt es eine Vorschrift, die die grundlegende Vorgehensweise

bei der Qualifizierung beschreibt?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

18.4 Werden Analysengeräte qualifiziert?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Falls „Ja“: Welche Geräte sind beispielsweise qualifiziert?

	


18.5 Erfolgt eine regelmäßige Kalibrierung von Messinstrumenten 
nach schriftlicher Vorgabe? 
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

18.6 Stehen den Mitarbeitern Bedienungsanleitungen zur Verfügung?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

18.7 Werden regelmäßige Wartungen nach schriftlicher 
Vorgabe durchgeführt?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

18.8 Gibt es eine schriftlich niedergelegte Vorgehensweise für

unzureichende Gerätschaften?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

19. Haltbarkeitsuntersuchungen: (nur so weit zutreffend auszufüllen)
Können Haltbarkeitsuntersuchungen durchgeführt werden?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Welche Klimabedingungen gemäß ICH stehen zur Verfügung?

	

	


20. Mikrobiologische Prüfungen/mikrobiologisches Monitoring:

20.1 Können Sie mikrobiologische Prüfungen selbst durchführen?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 


Entfällt  FORMCHECKBOX 

Falls „Ja“: Welche Schutzstufe gemäß BioStoff V hat das Labor?

	


Falls „Nein“: Bitte Namen des beauftragten Labors angeben: 

	 


20.2 Gibt es ein schriftliches mikrobiologisches Überwachungs-
programm für (bitte soweit zutreffend ausfüllen)

Ausgangsstoffe?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Wasser?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Produkte?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Luft, Boden, Wände, Ausrüstungsgegenstände, Maschinen und 
Gerätschaften?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Personal?
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

	Name des Ausfüllenden:


	Position:

	Datum:


	Unterschrift: 


- Folgetext bitte nicht ausfüllen -

Auswertung durch Versender

	
	Keine Signifikante Abweichung
	Geringe

Abweichung


	Große Abweichung
	Nicht akzeptable Abweichung
	N.A
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