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Klassifizierung von Fehlern und Mängeln im GDP-Bereich  
 

1. Kritische Fehler und Mängel: 

 Jede Abweichung von den einschlägigen Rechtsvorschriften, die zu einem bedeutsamen 
Gesundheitsrisiko für Patientinnen / Patienten und die öffentliche Gesundheit führen kann. 
Dies schließt auch Aktivitäten mit ein, die das Risiko erhöhen, dass gefälschte 
Arzneimittel Patientinnen und Patienten erreichen. 

 Mehrere schwerwiegende Mängel, die auf einen schweren Systemmangel hinweisen. 

 Beispiele für kritische Mängel sind insbesondere:  

o Arzneimittelbezug / -lieferung von / an einen nicht berechtigten Betrieb / nicht 
berechtigte Betriebe; 

o Lagerung von kühlpflichtigen Arzneimitteln bei Raumtemperatur; 

o Vorfinden zurückgewiesener oder zurückgerufener Arzneimittel im verkaufsfähigen 
Bestand. 

 

2. Schwerwiegende Fehler und Mängel  

Nicht-kritische Mängel,  

 die als erhebliche Abweichung von den einschlägigen Rechtsvorschriften einzustufen 
sind; 

 die eine Abweichung des Arzneimittels von der Zulassung, insbesondere im Hinblick auf 
die Lagerungs- und Transportbedingungen verursacht haben oder verursachen können; 

 die eine schwerwiegende Abweichung von den Bestimmungen und dem Umfang der 
erteilten Erlaubnis darstellen; 

 mehrere sonstige Mängel, die in ihrer Gesamtheit als schwerwiegender Mangel zu werten 
sind. 

 

3. Sonstige Fehler und Mängel  

Mängel, die weder kritisch noch schwerwiegend sind, die aber dennoch eine Abweichung 
von den einschlägigen Rechtsvorschriften darstellen.  

 


