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Import aus Drittland 

• Importierende“ QP trägt die volle Verantwortung für die GMP- Konformität

„Vertrauen“ auf QP-Bestätigung nicht möglich ► kein CoC aus Drittland akzeptabel

 „Zuverlässigkeit“ der Tests in Drittländern gegeben?

Prüfung nur in EU-GMP-zertifizierten Einrichtungen (MA) oder unter EU-äquivalenten 
Bedingungen (IMP)?

 Transportbedingungen angemessen?

• Gilt für alle importierten Produkttypen!
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QP Declaration-Prüfpräparate

• Eine QPD (Qualified Person's Declaration) ist für die GMP-Konformität von in Nicht-EU-Ländern
hergestellten IMPs erforderlich. 

• Damit bestätigt die QP, dass das in einem Drittland hergestellte IMP die EU-GMP-Standards für 
IMP erfüllt.

• Dies kann entweder durch ein persönliches Audit vor Ort oder durch ein Audit, das von einem 
Dritten oder einer anderen nicht vom Importeur beschäftigten QP durchgeführt wird, 
nachgewiesen werden. 

• Wenn kein Audit durchgeführt wurde, sollte eine kurze Begründung und Erläuterung 
bereitgestellt werden, in der beschrieben wird, wie die QP sicherstellen kann, dass Standards, die 
mindestens den EU-GMP entsprechen, am Standort befolgt werden

• Wird gemeinsam mit den CTA Dokumenten eingereicht und ist von den Behörden zu genehmigen 
basierend auf der eingereichten IMPD (S.2. & P.2 ff).
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QP Declaration- IMP nach Direktive 2001/20/EC
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/2013-12_qp_template_imp.pdf



QP Declaration- IMP nach CTR
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QP Declaration- kommerzielles Produkt

• Für Marktzulassungen ist eine QP-Erklärung erforderlich, um zu bestätigen, dass der Wirkstoff für 
Verwendung in der Human- und Veterinärarzneimittel gemäß GMP (Teil II)  hergestellt wurde. 

• Generell ist eine QPD von jedem registrierten Hersteller und Importeur (MIAH) im EWR, der das  
API als Ausgangsmaterial und/oder für die QP-Zertifizierung des Endprodukts verantwortlich ist, 
erforderlich.

• Wenn mehr als ein MIAH beteiligt ist -> eine QPD  -> im Namen aller beteiligten QPs 
-> QP, die Erklärung abgibt, ist diejenige, der spezifisch die Verantwortung für die GMP-

Compliance für API Hersteller hat .

• Guidance for the template for the qualified person’s declaration concerning GMP compliance of 
active substance manufacture “The QP declaration template”

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-template-qualified-persons-declaration-concerning-good-manufacturing-practice-gmp_en.pdf
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QP Declaration- kommerzielles Produkt (2)

MIAH muss sicherstellen dass: 

Überprüfen der GMP-Konformität für jeden registrierten Wirkstoffhersteller, auch wenn er nicht 
routinemäßig verwendet wird.

Definieren der vollständigen Lieferkette und der darin verwendeten Wirkstoffe.

Wenn MIAH nicht direkt für das Audit der API Produktionsstätte(n) verantwortlich ist, muss die 
QP trotzdem sicherstellen, dass entsprechende Vereinbarungen getroffen werden zur 
Überprüfung.  

Basis für die QPD:

 Die QP-Erklärung muss auf eine Audit des basieren API Herstellers basieren. Es handelt sich um 
etablierte bewährte Verfahren, nach denen das Audit durchgeführt werden sollte am 
Produktionsstandort (Vor-Ort-Audit).

 Audits im Namen des MIAH nur durch entsprechend geschulte und erfahrene Personen 
durchgeführt werden durch Dritte.
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QP Declaration- kommerzielles Produkt (3)
Außergewöhnliche Umstände, in denen ein Vor-Ort-Audit „nicht praktikabel“ ist: 

- aufgrund des API Typs , sind ausgeschlossen vom Geltungsbereich der Deklarationsvorlage. 

- ein „nicht on site“, remote oder „papierbasiertes“ Audit kann im Hinblick auf das Nutzenrisiko 
gerechtfertigt sein, muss aber im Einzelfall geprüft werden .

 In solchen Fällen wird erwartet, dass ein geeignetes Qualitätssystem zur API Herstellung 
angewendet wird. Die Kontrollen müssen Vertrauen in das API schaffen geeignet zu sein und 
keinen negativen Einfluss auf die Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels zu haben. Von der 
QP wird erwartet, dass er die eingeführten Kontrollen auf wissenschaftlicher Grundlage 
begründet und eine Risikobewertung auf produktspezifischer Basis erstellt.

Hilfestellung:
European Medicines Agency: Inspections: Q&A: Good Manufacturing Practice (GMP)

EU GMP guide part II Basic requirements for active substances used as starting materials: GMP compliance for active substances

Q6: The Notice to Applicants requires the submission of a declaration signed by the Qualified Person that the active substance used is 
manufactured in accordance with GMP.

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice/guidance-good-manufacturing-practice-good-distribution-practice-questions-
answers
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QP Declaration- kommerzielles Produkt (4)

Section (iii) supplementary information

-> bezieht sich auf ergänzende Informationen, zur Unterstützung eines risikobasierten Ansatzes bei 
der Festlegung von Prioritäten für ein eigenes Auditprogramm. 

Zum Beispiel:

 Ergebnisse von Inspektionsberichten oder GMP-Zertifikaten, die von der EMA ausgestellt wurden, 

 gegenseitige Anerkennung (MRA) zusammen mit anderen unterstützenden Informationen. 

 Bei Humanarzneimitteln kann dies auch die schriftliche Bestätigung der GMP-Konformität der 
zuständigen Behörde des ausführenden Drittlandes gemäß Artikel 46b Absatz 2 Buchstabe b der 
Richtlinie 2001/83/EG umfassen. 

 Eine Auflistung der relevanten Anlagen sollte in der bereitgestellten Tabelle erfolgen.
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QP Declaration-API
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QP Declaration-API (2)
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https://www.ema.europa.eu/en/template-qualified-persons-qp-declaration-concerning-good-manufacturing-practice-compliance-active
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Danke für Ihre Aufmerksamkeit! 

Kontakt:    

In der Hofmauer 44/1, 2102 Hagenbrunn (bei Wien), Austria
T: +43 2262 673066 / Mobile: + 43 664 143 1678
Mag. Gabriela Schallmeiner: gabriela.schallmeiner@inspection-ready.com
www. Inspection-ready.com

Austrian Qualified Person Association (aqpa) : info@austria-qp.at


