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GMP - GOOD MANUFACTURING PRACTICE

In den 60er Jahren wurden von der WHO die ersten GMP-Richtlinien verfasst. Die GMP-Richtlinien be-
schreiben ein Qualitatssicherungssystem, das fiir die Herstellung von qualitativ hochwertigen und fiir die
Menschheit unbedenklichen Arzneimittel anzuwenden ist. Seit Beginn der Einfiihrung wurden immer
neue Risiken isoliert und daraus resultierende neue Richtlinien erstellt. Das Ergebnis ist ein Qualitatssi-
cherungssystem, das ohne Hilfe von Spezialisten nicht mehr iberschaubar ist. Es gibt weltweit drei Ver-
einigungen mit angepassten Richtlinien, die den grossten Teil der pharmazeutischen Markte abdecken.

e FDA- (Food and Drug Administration = USA)
e EG- (Europaische Gemeinschaft)
e PIC- (Pharmaceutical Inspection Convention)

Inspektion durch die Uberwachungsbehérde - Sind Sie vorbereitet?

Eine Inspektion der Uberwachungsbehérde (IKS, FDA) steht ins Haus. Das Inspektorenteam ist darauf
spezialisiert Mangel zu finden und befasst sich ausschliesslich mit der Beurteilung von GMP-relevanten
Arbeitsgebieten. Jeder Mangel, der erst bei der Inspektion gefunden wird, kostet Geld, Zeit und Anse-
hen oder kann bis zum Entzug der Herstellungserlaubnis fihren.

Inspizierbare Bereiche bei einer Inspektion

1. Qualitatssicherungssystem

Verantwortungspflicht der Qualitatskontrolle, Identifikation von Qualitatsproblemen inkl. Schnittstel-
lendefinition, Produkt Review, Reklamations Review, Change Control, Validierungs- und Qualifizie-
rungs - Masterplan, Schulungsplane usw.

2. Raumlichkeiten
Reinigung; Zonenkonzept mit Zutrittsiberwachung, Vermeidung von Kreuzkontaminationen, Klima-
konzept und dessen Uberwachung, Sozialrdumlichkeiten, Hygieneprogramm, Change Control usw.
3. Ausriistung

Qualifizierung, Designanforderungen und technische Dokumentationen, produktbertihrende Ober-
flachen, Reinigung und Reinigungsvalidierung, Change Control usw.

4. Materialien
Wareneingangskontrolle, Identifikation, Lagerung, Kennzeichnung, FI-FO-System im Lager, Qua-
rantanesystem, Medienversorgung, Behaltnisse, Abweichungsmanagement usw.

5. Herstellung

Master File, SOPs, Kennzeichnung der Ausristung, Chargendokumentation, In-Prozess-Kontrollen,
Spezifikationsverletzung, Prozess- und Reinigungsvalidierung, Change Control, Abweichungsma-
nagement usw.

6. Verpackung und Etikettierung

Master File, SOPs, Lagerung, Etikettenkontrolle, Warenausgangskontrolle, Prozessvalidierung,
Entsorgung veralteter Etiketten, Online-Uberwachung, Abweichungsmanagement usw.

7. Qualitatskontrolle
Kalibrierung, Kennzeichnung der Laborgerate, Probennahme, Kennzeichnung der Proben, Validie-
rung der Prifmethoden, Prifanweisungen, Abweichungsmanagement, Spezifikationen, Freigabe
des Fertigproduktes, Datenarchivierung, Computervalidierung, Referenzmaterialien usw.

Abhangig vom herzustellenden Produkt miissen die aufgelisteten Punkte in schriftlicher Form vorhanden
sein, genehmigt und nachweisbar (dokumentiert) umgesetzt werden.

Wir stehen lhnen zur Seite

Durch unsere Erfahrungen in der Auditierung von pharmazeutischen Einrichtungen nach den EG
GMP-Richtlinien und der Qualifizierung / Validierung von Anlagen in pharmazeutischen Berei-
chen sind wir in der Lage Ihnen als kompetenter Partner zur Seite zu stehen.

Unser Tatigkeitsgebiet umfasst das Coaching lhrer Mitarbeiter zur Vorbereitung auf eine Inspek-
tion und das Durchfilhren von Audits zur Identifikation von Schwachstellen im gesamten Quali-
tatssicherungssystem bis zur Systemberatung.
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