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2 Varianten für den Aufbau eines PQR 

Auszug aus dem GMP-BERATER, Kapitel 1.J.7.1 

Aufbau 

Beispiel 1: Modularer Aufbau 
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Aufbau eines PQR: Beispiel 1 

Kapitel Inhalt 

Executive 
Review 

• Gesamtzusammenfassung 

Quality Review 

• allgemeine Produktinformationen 

• Prozessdokumentation 

• Maßnahmenstatus (CAPA) 

• Abweichungen 

• Rückrufe 

• Sperrungen 

• Umarbeitungen (Reprocessing) 

• Reklamationen 

• Eignung von Spezifikationen 

• Vertragsstatus mit Dienstleistern 

• Zusammenfassung 

Technical 
Review 

• Validierungsstatus 

• Ausbeute Zusammenfassung 

• Prozessänderungen 

• Inprozesskontrollen 

• Zusammenfassung 

Analytical 
Review 

• Änderungen im Bereich Analytik 

• Bewertung der Freigabeergebnisse für Ausgangsstoffe inkl. Lieferanten, 
Zwischen- und Fertigprodukte 

• Bewertung der Stabilitätsergebnisse 

• Zusammenfassung 

Regulatory 
Review 

• Status Zulassung 

• Post-Marketing Commitments 



Beispiel 2: Thematischer Aufbau 

Aufbau eines PQR: Beispiel 2 

Kapitel Inhalte 

Executive Review 
• Zusammenfassung 

• Gesamtbewertung 

Übersicht Produkte 

• Produktidentifizierung 

• Bewertungszeitraum 

• Herstellungsstätten 

• Herstellungs- und Prüfspezifikationen 

• Hergestellte Chargen (Zwischenprodukte, Bulk, 
Fertigprodukte) 

Übersicht Materialien 
• verwendete Wirkstoffe, Hilfsstoffe und Packmittel 

• Lieferantenqualifizierung und Supply Chain Aspekte 

Fehler 

• Abweichungen 

• OOS, OOE 

• Reklamationen 

• Sperrungen 

• wiederkehrende Fehler und Ursachen 

• Umarbeitungen (Reprocessing) 

• CAPA und deren Effektivität 

• Rückrufe 

Änderungen 
• Änderungsverfahren und deren Status sowie 

Effektivität 

Inprozesskontrollen, 
Analysenergebnisse, Ausbeuten 

• Ergebnisse IPK 

• Ergebnisse Analytik 

• Trendanalysen und Prozessfähigkeitsanalyse inkl. 
Bewertung der Eignung von Spezifikationen 

Validierung/Qualifizierung • Status der Prozessvalidierung 



• Qualifizierungsstatus der Ausrüstung und 
Einrichtungen 

Stabilitätsprüfungen 
• Status der laufenden Studien 

• Ergebnisse und Trendbewertung 

Verträge 
• Status der relevanten Verträge mit 

Auftragsherstellern und -laboren 

Zulassung 
• Status der Zulassung 

• Post-marketing Commitments 

Maßnahmen 
• Maßnahmen aus dem letzten PQR 

• Maßnahmen aus diesem PQR 

Schlussfolgerung • Gesamtbewertung 

Anhänge 

• Liste der hergestellten Chargen 

• Liste der eingesetzten Wirkstoffe, Hilfsstoffe und 
Packmittelchargen 

• Liste der Fehler 

• Liste der Änderungen 

• Übersicht der IPK, analytische Daten und 
Ausbeuten inkl. Bewertung 

• Übersicht über Stabilitätsergebnisse und Bewertung 
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