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Was ist GMP = Good Manufacturing Practice? 

GMP ist ein weltweiter Standard! Wir schulen Ihre Mitarbeiter und bereiten Sie auf be-
vorstehende Inspektionen vor. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Was Sie über GMP wissen sollten 

 Was ist GMP? 
 GMP weltweit 
 Gesetzliche Regelungen in Europa 
 Die Basisdokumente 
 Die URS 
 Warum eine Risikoanalyse 
 Warum erstellen wir einen QMP 
 Die Systemgrenzen Qualifizierung zu Validierung 
 Qualifizierungsablauf 
 DQ, IQ, OQ, PQ, CSV 
 Die Qualifizierung von Neuanlagen oder Altanlagen (pro- bzw. retrospektiv) 
 Die Hilfsmittel und Werkzeuge im Qualifizierungsprozess 
 Änderungskontrolle (Change Control) 
 Was sind GMP-Aspekte und GMP-Anforderungen 
 GMP gerechte Dokumentation 

 

Wir stehen Ihnen zur Seite 

Durch unsere Erfahrungen in der Auditierung von pharmazeutischen Einrichtungen nach den EG GMP-
Leitfaden und der Qualifizierung / Validierung von Anlagen in den verschiedensten Branchen sind wir in 
der Lage Ihnen als kompetenter Partner zur Seite zu stehen. 
Wir führen Ihre Mitarbeiter ein betreffend GMP Regulatorien und schulen Sie. 
 

Besuchen Sie unsere Homepage unter 

www.qs-engineering.ch 
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