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I. Gesetzliche Vorgaben
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I. Gesetzliche Vorgaben

• Gilt auch für Hersteller:

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern

EU-GMP Teil I 1.8
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Übersicht
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II. 10 häufige Mängel bei Inspektionen und 
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II. Lösungen für häufige Mängel

1. Mangel: Unzureichendes Risikomanagement
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II. Lösungen für häufige Mängel

1. Lösungsansatz: 

unzureichendes

Risikomanagement

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern

Mögliche 
Beeinfluss

ung der 
Produkt-
qualität

Art der 
Qualifi
zierung

Häufigkeit 
der Quali-
fizierung
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II. Lösungen für häufige Mängel

1. Lösungsansatz: 

unzureichendes

Risikomanagement
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II. Lösungen für häufige Mängel

1. Lösungsansatz: unzureichendes

Risikomanagement

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern

Gefahrenanalyse Kontrollpunkte Überwachung

Doku zu einer Falle fehlt Prüfung Formblatt vor 1. 

Einsatz und vertragl. 

Info über Änderungen

Erfüllen die 

Kontrollpunkte ihren 

Zweck?

Beispiel Firma z –
Schädlingsbekämpfer
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II. Lösungen für häufige Mängel

2. Mangel: Unzureichende Erst-Qualifizierung

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

2. Lösungsansatz: unzureichende Erst-

Qualifizierung

➢ Beschreibung der Auswahlkriterien

➢ Überprüfung der Eignung und Kompetenz

anhand von

✓Erlaubnissen und Zertifikaten

✓Auditierung

✓QS-Dokumenten

✓Erfahrung/ Referenzen

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

2. Lösungsansatz: unzureichende Erst-

Qualifizierung

➢ GDP-Zertifikat von “Dritten”
✓Angelegte “GDP-Kriterien” bekannt

✓Bewertung Eignung und Kompetenz des ”Dritten”

✓Bewertung Relevanz Zertifizierung für eigene

Beauftragung

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

3. Mangel: unzureichende Re-Qualifizierung

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern

03.06.2004
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II. Lösungen für häufige Mängel

3. Lösungsansatz: unzureichende Re-

Qualifizierung

➢ Requalifizierungsfrequenz definieren

➢ Zeitpunkt, Art und Umfang risikobasiert

➢ Ergebnisse klar festhalten und entsprechende

Maßnahmen ergreifen, z.B. Frequenz

erhöhen

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

4. Mangel: unzureichende Nachvollziehbarkeit

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern

AN Dienstleistung Auditplan 2019

w Lagerung 

Raumtemperatur

16.07.2019

x Lagerung Kühlkette

y Archivierung

z Schädlings-bekämpfer 15.01.2019
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II. Lösungen für häufige Mängel

4. Lösungsansatz: unzureichende

Nachvollziehbarkeit

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern

AN Dienstleistung Risiko

klasse

Letztes Audit 

(Frequenz)

Audit 2019 

geplant

Audit 

durchgeführt

w Lagerung RT 2 15.05.2016 (3) ja 16.07.2019

x Lagerung kühl 3 13.08.2018 (2) Nein (2020)

y Archivierung 1 22.10.2017 (4) Nein (2021)

z Schädlings-

bekämpfer

2 20.11.2015 (3) ja 15.01.2019
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II. Lösungen für häufige Mängel

4. Lösungsansatz: unzureichende

Nachvollziehbarkeit

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern

AN Dienstleistung Risiko

klasse

Letztes Audit 

(Frequenz)

Audit 2019 

geplant

Audit 

durchgeführt

w Lagerung RT 2 15.05.2016 (3) ja Nein, weil…

x Lagerung kühl 3 13.08.2018 (2) Nein (2020)

y Archivierung 1 22.10.2017 (4) Nein (2021)

z Schädlings-

bekämpfer

2 20.11.2015 (3) ja 15.01.2019
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II. Lösungen für häufige Mängel

5. Mangel: unzureichende SOP Qualifizierung

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

5. Lösungsansatz: unzureichende SOP 

Qualifizierung

➢ Wer muss qualifiziert werden?

➢ Wer ist verantwortlich?

➢ Welche Qualifizierungsarten sind möglich?

➢ Anhand welcher Kriterien erfolgt die 

Auswahl der Qualifizierungsart?

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

5. Lösungsansatz: unzureichende SOP 

Qualifizierung

➢ Wie wird die Qualifizierung durchgeführt?

➢ Welche Ergebnisse sind möglich?

➢ Welche Folgen haben die Ergebnisse?

➢ Wie wird die Qualifizierung abgeschlossen

und der Abschluss dokumentiert/ 

kommunziert?

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

6. Mangel: unzureichende SOP Auditierung

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

6. Lösungsansatz: unzureichende SOP 

Auditierung

➢ Welche Qualifikation benötigen die 

Auditoren?

➢ Wie wird auditiert?

➢ Wie wird dokumentiert?

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

7. Mangel: unzureichende Ergreifung von 

Maßnahmen nach einem Audit

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

7. Lösungsansatz: unzureichende Ergreifung

von Maßnahmen nach einem Audit

➢ Klares Auditergebnis

➢ Dokumentation der 

Konsequenzen

➢ Nachverfolgung der Mängel

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern

Einbindung
verant-

wortliche
Person



25

II. Lösungen für häufige Mängel

8. Mangel: unbegründete Teil-Audits

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

8. Lösungsansatz: unbegründete Teil-Audits

➢ Auditierung zum richtigen Zeitpunkt

➢ Risikobasierte Begründung für evtl. Teil-

Audits

➢ Festlegung maximale Zeitspanne für

Auditierung aller Bereiche

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

9. Mangel: unzureichende Berücksichtigung

des Transports

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern

Distributor

Kunde 1

Kunde 3

Kunde 2
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II. Lösungen für häufige Mängel

9. Lösungsansatz: unzureichende

Berücksichtigung des Transports

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern

Distributor

Kunde 1

Kunde 3

Kunde 2
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II. Lösungen für häufige Mängel

9. Lösungsansatz: unzureichende

Berücksichtigung des Transports

➢ Eignung Transportverifizierung/ -validierung

➢ Festlegung Transportwege

➢ Eignung Transportfahrzeuge

➢ Schulung Fahrer

➢ Umgang mit Abweichungen

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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II. Lösungen für häufige Mängel

10.Mangel: unzureichende Qualifizierung

beauftragter Dritter

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern

AG

AN

Sub-AN

qualifiziert

wer
qualifiziert?
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II. Lösungen für häufige Mängel

10.Lösungsansatz: unzureichende

Qualifizierung beauftragter Dritter

➢ Vertragliche Festlegung Verantwortlichkeiten

➢ Ggf. Qualifizierung der Qualifizierung der 

Sub-Auftragnehmer

➢ Verantwortung schlussendlich beim

Auftraggeber

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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Übersicht

I. Gesetzliche Vorgaben

II. 10 häufige Mängel bei Inspektionen und 

Lösungsansätze

III.Zusammenfassung
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III. Zusammenfassung

Was sind die Vorgaben?

➢ Risikobasierter Ansatz

➢ Qualifizierung AN vor Aufnahme der 

Zusammenarbeit

➢ Festlegung gegenseitige Verantwortlichkeiten

und Kommunikationswege u.a. im VAV

➢ Überwachung des AN

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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III. Zusammenfassung

Was ist zu tun?

➢ Transparente Beschreibung der Tätigkeit des 

AN inklusive Sub-Auftragnehmern

➢ Risikoanalyse zur Tätigkeit des AN

➢ Erst-Qualifizierung gem. Risikoanalyse/ -klasse

➢ Eindeutiger VAV

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern



35

III. Zusammenfassung

Was ist zu tun?

➢ Überwachung des AN u.a. durch Auswertung

Zusammenarbeit und Re-Qualifizierung/ -

Auditierung gem. Risikoanalyse/ -klasse

➢ Nachvollziehbare Dokumentation, insbesondere

zum Umgang mit Abweichungen

➢ Verantwortung bleibt schlussendlich beim

Auftraggeber

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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Ende

Lösungsansätze für häufige Mängel bei der 
Qualifizierung von Logistikdienstleistern
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Die in diesem Vortrag vertretenen Ansichten sind die persönliche Meinung des

Referenten und entsprechen nicht zwangsläufig der Meinung der Regierung von

Oberbayern, anderer Behörden oder Inspektoren. Rechte oder Pflichten Dritter

lassen sich aus diesem Vortrag nicht ableiten.

Kein Teil dieser Publikation darf ohne die Zustimmung des Verfassers reproduziert oder

auf andere Weise weitergegeben werden.

Der Inhalt dieses Vortrags wurde sorgfältig bearbeitet und überprüft. Der Autor

übernimmt jedoch keine Gewähr für die Aktualität, Richtigkeit, Vollständigkeit oder

Qualität der bereitgestellten Informationen. Haftungsansprüche, die sich auf

Schäden materieller oder ideeller Art beziehen, welche durch die Nutzung oder

Nichtnutzung der dargebotenen Informationen oder durch fehlerhafte und

unvollständige Informationen verursacht wurden, sind ausgeschlossen. Der Autor

behält sich ausdrücklich das Recht vor, Teile des Vortrags ohne vorherige

Ankündigung zu verändern, zu ergänzen, zu löschen oder die Veröffentlichung

einzustellen.


