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. VORWORT

Vorwort

Arzneimittel werden entwickelt und hergestellt, um Krankheiten vorzubeugen, zu heilen oder
kranken Patienten Linderung zu verschaffen.

Patienten kaufen Arzneimittel im Vertrauen und in der Uberzeugung, dass die Hersteller der Arz-
neimittel ihr Bestes geben, um qualitativ hochwertige Arzneimittel zu entwickeln und in gleich-
bleibender Qualitét herzustellen. Dieses Vertrauen verpflichtet uns, gleichgiiltig, ob wir selbst
Arzneimittel herstellen, sie verpacken; sie priifen; lagern oder transportieren oder ob wir als Zu-
lieferer von Hilfsstoffen, Wirkstoffen, Packmaterialien, Maschinen'oder Geraten dazu beitragen,
dass hochwertige Arzneimittel produziert werden.

Auf internationaler Ebene wurden Richtlinien festgelegt, wie und unter welchen Bedingungen
Arzneimittel und Wirkstoffe e t@sportiert werden miissen,
um die Hochwertigkeit der Produkte un eibende Wirkung zu gewahrleisten.
Diese Richtlinien werden als imittel und Wirkstoffe oder im
angelsachsischen Sprachraum P) bezeichnet. Da Wirkstoffe
und Arzneimittel zunehmend | auf ihrem Weg zum Patienten
meist lange Transportstrecken zur Richtlinien fir Lagerhaltung und
Transport von Arzneimitteln, die als ibution Practice) bezeichnet werden.
Die strikte Befolgung dieser Regelwe erer tdglichen Arbeit oberstes Gebot
sein.

m Geschlecht nur in der mannlichen
lich mit einbezogen sein.

Nicht geschlechtsneutrale Begriffe w
Form verwendet. Hiermit soll aber |

PTS Map: Eine ganze GMP

Die GMP Themen sind anscha
unterstiitzt bei ausgewahlten
die Lernenden beim GMP Bas
GMP Themen erkennen.

IIt. Die PTS Learning Map
nsfer. Beispielsweise kénnen
n praktischen Bezug zu den

Die PTS Map ist neuer Bestan
den Anfang der Kapitel.
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I INTRODUCTION .

Introduction

Drug products are developed and manufactured in order to prevent diseases, to cure them or to
provide relief from the symptoms.

Patients taking pharmaceutical products rely on drug manufacturers to do their very best to
develop high quality products and to produce them consistently at the same high quality level.
Patients” trust is an obligation'for all who contribute to the quality of pharmaceuticals, including
drug manufacturers, packagers, distributors, testinglaboratories-and suppliers of excipients, drug
substances, packaging materials and equipment.

International guidelines define_ how drug products and active ingredients have to be developed,
manufactured and handled in order to guarantee their non-varying quality and therapeutic effi-
cacy. These guidelines are cal GW)P). Since drug substances
and drug products are manufactured all over and often cover long distances until they
reach the patient, additionall had to be regulated in guide-
lines called “Good Distributio must be strictly followed even
in daily routine.

PTS Map: all of the GMP wor

The topics of GMP have been
with the transfer of learning f
instance, the Learning Map w
GMP topics.

S Learning Map will assist
ur seminar GMP Basics, for
practical connection to the

The PTS Learning Map is a ne . ant image from the map
marks the beginning of each
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. WOMIT BEFASSEN SICH DIE GMP-REGELN?

Womit befassen sich die GMP-Regeln?

Die GMP-Regeln befassen sich mit allen Aspekten, die die Qualitat von Arzneimitteln
beeinflussen kénnten:

B Qualitatssystem M Vergabe von Aufgaben an Dienstleister

I Personal und Verantwortung B Audits und Selbstinspektion

I R3umlichkeiten und Ausrlistung M Umgang mit Anderungen, Abweichungen
und Fehlern

B Vorschriften und Protokolle
B Beanstandungen und Riickrufe

B Bezug von Ausgangsstoffe
ualitatskontrolle und Marktfreigabe
B Produktion und Verpackun

W Lagerhaltung und Transport

Bei allen diesen Vorschriften geht es a
die Qualitat der Arzneimittel mus

Selbstverstandlich mssen Sie bei Ihr i ichzeitig noch zusétzliche Vorschriften
beachten, wie beispielsweise Arbeit, tlinien. Diese werden jedoch in den
GMP-Regeln nicht erwahnt, weil

GMP betrifft nicht nur die M
beiter, der an der langen Proz
feranten, Uber Einkauf, Lager
Versand und Transport.

ndern jeden einzelnen Mitar-
beteiligt ist: vom Wirkstofflie-
packung, Kontrolle bis hin zu

Dabei ist ,Qualitdt” das Erg
durchgefiihrt werden, auch w

Arbeit muss taglich korrekt
utend” erscheint!

efiihrt, die Sie kennen sollten,
en, um Qualitatsprobleme zu

Auf den folgenden Seiten sin
und die bei lhrer tdglichen A
vermeiden.

Bitte fragen Sie lhren Vorgese erlich sind.

14



WHAT IS THE INTENTION OF GMP REGULATIONS? .

What is the intention of GMP regulations?

The GMPs focus on all aspects which might influence the quality of medicinal products:

W quality system M outsourcing

W personnel and responsibility B audits and.inspections

M facilities and equipment B handling of changes, deviation and product
failures

M protocols and records
B complaints and recalls
B sourcing of raw materials

IBnd market release
B production and packaging

W storage and transportatio

All the GMP regulations and requirem
impeccable quality of drug prod

objective:
tions or compromises!

As a matter of course you have to ad
your daily work, such as safety pre
issues are already subject of othe

s and requirements when performing
al protection measures. Since these
ines do not address them.

rson involved in the extended
, warehousing, technical sup-
rt.

GMP does not only concern
chain of drug origination: be
port, manufacturing, packagi

And yet, ,quality” is always
correctly, even if it seems to b

gle task must be completed

The following pages delineat
and follow strictly performing

ents, which you should know
ere quality problems.

Please ask your superior or G ion.

15



DIE GMP-WELT IN DER PHARMAFABRIK
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. PHARMAZEUTISCHES QUALITATSSYSTEM

1 Pharmazeutisches Qualitatssystem

18

Q-
Freigabe

1.1 Arzneimittelqualitat

produkt sein, sondern muss
systematischer Uberwachung

M Die Qualitat von Arzneimit
das Ergebnis sorgfaltiger
sein.

W Qualitat ist nicht diskutier
Zulassungsunterlagen bes
Arzneimittelcharge flir de
(Qualified Person, QP), ob
wurden. Die QP ist letztlic

den muss, ist genau in den
reicht wurden. Bevor eine
die Sachkundige Person
riterien exakt eingehalten
en verantwortlich.

Behorden
wird, Ube
diese Qual
einzelnen

er Verlade
[liert werd

e: Auch Lagerhaltung, Trans-
ass die Arzneimittel nicht

B Die Verantwortung flir Qu
port und Vertrieb miissen
verderben konnen oder ve




PHARMACEUTICAL QUALITY SYSTEM .

1 Pharmaceutical Quality System

b #‘f{

W W

QP
market
release

1.1 Quality of Drug Prod

ult “by chance”, but should
d systematic monitoring.

Bl High quality of drug produ
be the outcome of careful

ndards that have to be

r, which is submitted to the
ared to these standards by
he QP (Qualified Person) is

M Drug quality may never be
met for a specific product
regulatory authorities. Eac product is
the Qualified Person (QP) eof theb
ultimately responsible for i ividual bat

leave the manufacturer:
ed and monitored in order

Bl Responsibility for drug qu oes not endWhen the pro
warehousing, transport an ribution mustBe carefully
to prevent drug products f ix-up andfdegradation.

19



. PHARMAZEUTISCHES QUALITATSSYSTEM

20

1.2 Qualitatsmanagement Qualititssystem

B Zum Begriff Qualitatsmanagement gehdrt alles, was in irgend-
einer Form die Qualitat der Arzneimittel beeinflussen kann.

B Wer Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellt, muss schriftlich, z.B.
in Form eines Qualitdtsmanagementhandbuches oder in inter-
nen Richtlinien, festlegen, wie in seinem Betrieb sichergestellt

ist, dass nur Arzneimittel mit der erforderlichen Qualitat den
Patienten erreichen.

W Auch Firmen, die nur einzelne Herstellungs- oder Verpackungs-
schritte im Auftrag durchfiihren (Qutsourcing), miissen.genau beschreiben, wie sie die vom
Kunden geforderte Qualitat zuverlassig erzielen. Der Kunde tragt die Verantwortung dafir,
dass der Auftragnehmer g ®

ntsystems, aber nicht der ein-
entation, die Qualifizierung
, Auditing oder der korrekte

W Qualitatskontrolle ist ein
zige. Andere wichtige Ele
von Gebauden, Gerdten, Ma
Umgang mit Anderungen und

u kénnen, ist es sehr wichtig, standig
ung, Lagerhaltung oder Priifung

aten miissen fortlaufend ausgewertet
Schwachstellen zu entdecken, Feh-
licher Verbesserungsprozess, KVP).

B Um Qualitat wirklich ,managen”,
die aktuellen Daten bei Herstellun
aufzuzeichnen (auf Papier oder im
werden (Trending, ,Product Quali
lern vorzubeugen und Prozesse

Ergebnisse dieser periodi-
as Management ist verant-
und Mitteln (Management-
unverzliglich zu beseitigen.

I Das oberste Management
schen Produktqualitatsiib
wortlich fiir die Bereitstell
verantwortung). Das Ziel i

mkeit der Produkte dber
ss regelmaBig durch das

I Das oberste Management
den gesamten Lebenszykl
Qualitdtsmanagement Re



PHARMACEUTICAL QUALITY SYSTEM .

1.2 Quality Management

Quality System

M The term quality management encompasses
everything that can influence the quality of
drug products in any way.

Quality Control
B Manufacturers of drug products or drug

substances are expected to-describe in-written
procedures e.g. in a quality.manual, policies

or internal procedures, how they ensure, that
in the end only high qualit
reach the patients.

W This also applies to comp
contractors (outsourcing).
standards that they agreed on
responsible for the contractor p
his tasks according to GMP!

uction or packaging steps as
they will achieve the quality
ustomer remains

Bl Quality control is a key element of
Other essential elements are e.g.
equipment, personnel and supplj
deviations.

ent system, but not the only one.
ion, qualification of premises,
nd proper handling of changes and

M In order to effectively man
ted during production, pa
paper-based or using IT-sy:
product quality reviews (
to improve processes.

ument all data genera-

nd quality testing either

of these data, including

II'as to prevent mistakes and

B Upper management must iodic product quality reviews
(PQR), as management is resources in order to elimi-
nate possible quality risks ibility).

M Top level management is r
over the entire life cycle: Th
ment Review (QMR).

effectiveness of products
wed by the Quality Manage-

21



. PHARMAZEUTISCHES QUALITATSSYSTEM

1.3 Qualitatsrisiko-Management (QRM)

B Nicht alle Medikamente sind vergleichbar: manche Arzneiformen sind schwierig herzustellen
oder bergen besondere Risiken fiir den Patienten, z.B. sterile Arzneiformen (Augentropfen,
Injektionen, Infusionen). Deshalb muss jede Firma ihre Verfahrensablaufe genau auf die
jeweiligen Medikamente abstimmen und schriftlich begriinden, wie sie samtliche Qualitétsri-
siken beherrscht (Qualitatsrisikomanagement).

B Um hohe Qualitat von Arzneimitteln zu gewahrleisten, reicht'es nicht aus, sich auf die Pro-
duktion von Handelsware zu-konzentrieren: Schon beider Entwicklung von Wirkstoffen und
Arzneimitteln werden die Weichen gestellt, ob spater eine reibungslose Produktion mdglich
ist. Deshalb missen bereits-in der-Entwicklung bestimmte GMP-Prinzipien eingehalten
werden.

W Ein risikobasierter Ansatz i
Control, Abweichungen) gefordert.

riqualifizierung, Change

1.4 Change Control (

B Compliance (Ubereinstimmung
Arbeitsanweisungen halt: vereinf
rungen sind nur nach vorheriger G

s sich jeder exakt an die glltigen
rbesserungen oder andere Ande-

B Bevor eine Anderung an Methode
Anlagen durchgefiihrt wird, muss
Folgen und Risiken diese Anderu

iften, Einsatzstoffen, Raumen oder
ten genau untersuchen, welche
alitat haben konnte.

B Auch ungeplante Anderun
tungsmaBnahmen miissen

oder groBeren Instandhal-
riift werden.

t neben der Produktion auch
erung und Zulassung.

Bl Diese Untersuchung erfolg
Ingenieurwesen, Validieru

B Bei der Uberpriifung wird
Anderungsanzeige bei de

Revalidierung oder eine

W Vor der Umsetzung muss
spielsweise Requalifizierun

gelegten MaBnahmen (bei-

ung der Anderung miissen
ndbar sein.

Bl Antrag, Priifung, Genehmi
protokolliert werden und a

22



PHARMACEUTICAL QUALITY SYSTEM .

1.3 Quality Risk Management (QRM)

B Pharmaceutical products are diverse: some drugs result from difficult manufacturing
processes, others present special risks for patients, e.g. sterile drugs, such as eye drops,
injections or infusions. Therefore, each manufacturer is required to attune his procedures to
the specific drugs prepared. Additionally, the company is required to evaluate the individual
quality risks and to justify the measures taken (quality risk management).

B The focus on marketed products it is not enough to guarantee a high quality of drugs: it is a
matter of development to provide the scientific basis for reproducible production processes.
Therefore, basic GMP principles must'be adhered to, starting-with the development phase of
drugs. Increasing GMP standards-accompany the drug-product from this very beginning
throughout its whole lifetime, i.e. until'it is withdrawn from the market (,life cycle concept”).

M A risk-based approach is l{& qualification, change

control, deviations).

1.4 Change Control

every current working instruction
lement improvements or changes

M ,GMP Compliance” means: all st
applicable. It is not permitted to u
without prior approval!

materials, premises or equipment
e possible effects on drug quality.

Bl Before changes in methods, proce

may be implemented, an expert
B Unplanned changes, resultj ance activities, must be
similarly evaluated.

cluding production,
gulatory affairs.

W These events should be ev.
engineering, validation, qu

whether requalification,
s to the regulatory authorities

W The change control proces
revalidation or submission
are necessary.

W Prior to implementation o e.g. requalification, must

be completed.

implementation of the
ure that all information is

W The request, evaluation, a
change must be document

easily retrievable. 23
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. PHARMAZEUTISCHES QUALITATSSYSTEM

1.5 Abweichungen, Fehler und 00S

B Trotz sorgfaltiger Planung und gewissenhafter Arbeit kann es in jedem Betrieb zu Abwei-
chungen und Fehlern kommen. Entscheidend ist, in dieser Situation richtig zu handeln: Eine
dokumentierte und untersuchte Abweichung ist kein , VerstoB"!

B Werden Abweichungen nicht entdeckt oder nicht gemeldet, kann das zu Qualitatsfehlern
fihren — und diese wiederum konnten Patienten in Gefahr bringen, oder aber Kosten fiir
Lieferausfall und Vernichtung verursachen.

B Wer eine Abweichung bemerkt, muss sie dokumentieren und-melden, unabhéngig davon, ob
er sie verursacht hat oder nicht.

M Jede noch so kleine Abweichung ist zu melden und zu dokumentieren — niemand darf selbst
entscheiden, ob etwas ,w ®

der Qualitatskontrolle/-si-
nd dem Vorgesetzten

Il Alle Abweichungen, Méangeloder Fehler,
cherung festgestellt werdefi, miissen doku
berichtet werden. Lager, Tec

B In einer SOP ist festgelegt, wer a ung bewertet und Entscheidungen

treffen darf.

Testergebnis auBerhalb des vorge-
e spezielle 00S-SOP (00S = Out
o oft wiederholen, bis man zufllig
en. Auch Out of Trend Ergebnis-

B Ganz besondere Regeln gelten, we
gebenen Bereiches (Spezifikation)
of Specification). Auf keinen Fall
Ergebnisse erhdlt, die mit den
se (OOT) sind zu untersuc

1.6 Fehlerursachenana emaBnahmen (CAPA)
erden. Ziel ist es, die Ursache
olung zu vermeiden. Es geht
t (Fehlerursachenanalyse),
ahnlicher Fehler nicht wieder
ntive Actions, CAPA).

I Alle Abweichungen oder F
zu identifizieren und Vorke
nicht um Schuldzuweisung
kann man sinnvolle MaBn
passiert (Korrektur-/Vorbe

ifend (z.B.: Produktion,
, IT) durchgefiihrt. Falls die
dokumentiert werden.

B Wenn erforderlich, werden
Qualitatskontrolle, Qualita
Ursache nicht eindeutig id



PHARMACEUTICAL QUALITY SYSTEM .

1.5 Deviations, product failures and 00S

B In spite of thorough planning and precise performance of tasks, deviations or failures may
occur in any company. What counts in this situation is the correct handling of the matter:
deviations which are well-documented and investigated are not GMP violations!

B [f deviations are neither detected nor reported, this may lead to quality defects which may
harm patients, or cause financial loss due to stock-out situations or waste disposal.

B Whoever detects a deviationis responsible for reporting and-documenting it, regardless of
whether he caused it or not.

B Each minimal deviation mustbe reported and documented — no staff member is allowed to
decide for himself whether a deviation is relevant or not.

B All deviations, faults or failures, which are uring production or quality control,
must be documented and i i lay. Storage, technology, etc.

W Special rules apply, in case analyti
of Specification): procedures and
means may the analytical tests be
chance.

match specifications (00S, Out
fined in a special 00S-SOP. By no
inally meet the specifications by

1.6 Failure Investigati tive actions (CAPA)

I All deviations must be tho
define appropriate measur

ntify the root cause and to
of blame is not constructive.

B Only when the root cause
define effective measures
(corrective and preventive

alysis), is it possible to
blems from reoccuring

B If necessary, the investigat
control, quality assurance,
must also be recorded.

cluding production, quality
ot be clearly identified, this

25



. PHARMAZEUTISCHES QUALITATSSYSTEM

26

Bl Die Untersuchungen, sowie evtl. festgelegte Korrektur- und VorbeugemaBnahmen, werden
von den verantwortlichen Personen (z.B. sachkundige Person, Leitung Herstellung, Leitung
Qualitatskontrolle) Gberprift.

B Alle Untersuchungen miissen innerhalb einer festgelegten Frist (z.B. zwanzig Arbeitstage)
abgeschlossen und berichtet werden (Abweichungsbericht bzw. Fehlerursachenanalyse,
Failure Investigation Report FIR).

W Falls die Untersuchung nicht innerhalb dieser Frist abgeschlossen werden kann, muss ein
Zwischenbericht erstellt werden:

B Abweichungen/Fehlchargen-miissen im-Hinblick auf Tendenzen untersucht werden und im
Rahmen der periodischen Produktqualitatsiiberpriifungen (Product Quality Review, PQR)
bewertet werden.

hochwertige Arzneimittel durch
zu vermischen. Das kann Patient

B Jede Pharmafirma ist gesetzlich ver n, damit die eigenen Produkte még-
lichst schwer nachzuahmen sind.

B Da schon Wirkstoffe und Hilfssto G i , diirfen sie nur aus zuverlassigen
Quellen bezogen werden, die

W Lagerung und Transport v
sicher erfolgen, damit sie

sen gut Uberwacht und
r Austausch geschiitzt sind.

W Siegelmarken, Verklebung
packung seit der Herstellu
wurde. Auf bestimmten Pr
nen aufgebracht sein, um
rung).

r, ob eine Arzneimittel-
dert oder ausgetauscht
it festgelegten Informatio-
gewahrleisten (Serialisie-



PHARMACEUTICAL QUALITY SYSTEM .

B All investigations, including defined corrective actions, must be verified by the respective
responsible person, e.g. Qualified Person, head of production, head of quality control.

Il All investigations must be completed and reported within a certain time period, e.g. 20
working days (deviation report or Failure Investigation Report FIR).

B [f the investigation cannot be finalized within the defined time period, an intermediate
report must be compiled.

B All deviations and non-conforming products must be continuously analysed and evaluated
for trends during the Product Quality/'Review (PQR).

1.7 Protection from Counterfeit Medicines

®

M Global trade with drug substances and dr ucts facilitates criminal activities: original
drugs are replaced by, or mixed with, ineff or harmful counterfeits, both of which
threatens patients’ lives.

B Pharmaceutical companies are
prevent their products from bein

to implement effective means to

W Drug substances and excipients m rom reliable manufacturers who are

thoroughly inspected and continuo

B Storage and transport of drugs
theft or replacement.

prevent from unauthorized access,

W Security seals or other anti idence of possible tampering
or exchange of the conten ain products must have 2D
matrix codes with specifie i to ensure traceability (serialization).
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2 Personal

2.1 Training (Schulung)

on Fremdfirmen - die
ir ihre Arbeit benétigen.

W Es ist wichtig, dass alle Per,

M Jeder Einzelne muss verste
die eigene Arbeit auf die Q

welche Auswirkungen

B Damit jeder fortlaufend di¢
Schulungsplan.

hélt, gibt es einen

in den Betriebsablaufen
neues Personal ist im

Bl Der Schulungsplan legt fes
geschult wird, die er/sie z
Schulungsplan geregelt.
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PERSONNEL l

2 Personnel

2.1 Training

arvices - is familiar with the
aily work.

M [tis important, that all persg includi qff of ex
current SOPs, procedures 3 structions need for t

W Each employee must unde lities, as wellias|the consequences of his

tasks in relation to drug q

d his respo

M Training plans must be in place to ensure 4

on a regular basis.

verybody is ided with GMP training

e trained in > as well as the technical
. It also sefsut the basic GMP training

II'employes
assigned to
rsonnel.

B The training plan defines h
skills appropriate to the d
schedule for newly recruite
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PERSONAL

B Alle Mitarbeiter miissen regelmaBig (gemaB Schulungsplan) GMP-Schulungen z.B. (iber
SOPs, Hygiene und Dokumentation erhalten. Es ist wichtig, diese Kenntnisse fortlaufend
aufzufrischen, zu vertiefen und auf aktuelle Anderungen, z.B. in SOPs hinzuweisen.

W Esist wichtig, dass Sie an den Schulungen teilnehmen und das Gehdrte in die Praxis

umsetzen. Wenn Sie Fragen zur Umsetzung bei der taglichen Arbeit haben, bitten Sie
den Trainer oder ihren Vorgesetzten um Erklarung.

I Der Inhalt und die Teilnehmer jeder Schulu:!TnUssen dokuﬁtiert werden.

Il Die verantwortlichen Perso:En H \Aflilhm lJbN"@ob die Schulungsinhalte
verstanden wurden. Das k gEv ﬁ v ST\U| ﬁspater direkt am
Arbeitsplatz erfolgen ( Erfo lle C:g

organisiert regelmaBig geschult

ausreichende Befugnisse ausreichende Anzahl
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PERSONNEL '

W Continuing training should be provided to all employees according to the training plan,
including topics such as SOPs, hygiene and documentation. It is essential to refresh this
knowledge on a regular basis, as well as to introduce actual changes, e.g. in the SOPs.

W For you, it is important to attend all training sessions and to put what you learned into
practice. Should you have any questions concerning implementation at your specific place
of work, please ask your trainer or supervisor.

W The subjects as well as theBnes of all paIipants of eacﬁining session must be

documented. T R AI N I N G

B The heads of production or aIiEo avsaonﬁf valuating whether all
participants have understood'the training contents. T oEssons are followed by an

evaluation (e.q. test) or assessment of the practical effectiveness.

organized
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2.2 Verantwortung

32

B Jeder Einzelne ist personlich dafiir verant- Vorschriften GMP-Regeln
wortlich, dass er die GMP-Regeln kennt genau ausfuhren kennen
und einhalt (GMP-Compliance).

_ . . keine Anderung GMP-Regeln
Jeder Einzelne ist personlich daftir ohne Genehmigung einhalten
verantwortlich, dass er sich im GMP-Be-
reich hygienisch verhalt. Dazu gehort das Meine Verantwortung

Dqschen, Héndeyvaschgn und Handedesin+ im GMP-Bereich
fizieren vor Arbeitsantritt, korrektes Tragen
der GMP-Kleidung, kein Schmuck; Essen;
Kauen unq Rauchen im GMP-Bereich, kein el s
Kontakt mit offengn Produkten und das protokollieren
Melden von Infektionskra —

sofort und hygienisches

Verhalten

alle Fehler & Abweichungen

Jeder Einzelne ist dafiir ve .
melden und dokumentieren

dass er die ihm (ibertrage
genau gemaPB genehmigter
(Anweisung, SOP) ausflihrt un
fir Arbeiten im GMP-Bereich wie?
Kontrollschritte, Uberwachungen,

emal protokolliert. Das gilt auch
artungsarbeiten, Kalibrierarbeiten,

ortlich, dass er Abweichungen,
liche Beobachtungen dokumentiert

Jeder - unabhéngig vom Verursach
Mangel, Maschinenfehlfunktionen
und dem Vorgesetzten meldet.

n, Software, oder Prozessen
ontrol Verfahren).

Niemand darf Anderungen
durchfiihren, bevor sie aus

erstellung, Leitung der
n sich daher vergewissern,
ffen Entscheidungen bei

Bestimmte Funktionen (z.
Qualitatskontrolle) tragen
dass ihre Anweisungen ve
Abweichungen.



PERSONNEL l

2.2 Responsibilities

B Each individual is personally responsible execute all know the
for knowing the GMP requirements instructions precisely GMP-requirements
applicable to his job and for putting them
into practice (GMP compliance). no changes without follow the
(prior) approval GMP-requirements

B Each individual is personally responsible for

hygienic behavior within clean rooms. This My personal
includes showering, removal of jewelry, GMP-responsibilities
cleaning and disinfection of hands'prior
to work, compliance with the gowning ’

- . . write protocols
procedures, no eating, chewing or.smoking immediately &
in production areas, no direct contact with truthfully
pharmaceutical products. >
disease must be reported.

perform in a
hygienic manner

report & document

o . all failures & deviations
W Each individual is personal

for precise work according t
instructions (procedures, SOPs)
to all tasks within the GMP area,
monitoring steps as well as wareh

d legible records. This applies
intenance, calibration, control and

B Everybody is responsible for record
machines and inexplicable observ.

y deviations, faults, malfunction of
hether he is the originator or not.

Il Nobody is empowered to impl
or processes without prior

s, protocols, equipment, software

uction and the head of
ng that everybody under-
of deviations.

W Key personnel, including t
quality control have specif
stands and follows the ins
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2.3 Compliance

B Compliance bedeutet: Einhalten von Vorschriften.

Bl Jedes Unternehmen, das mit Arzneimitteln zu tun hat, muss die dafir aktuell gliltigen
gesetzlichen Vorgaben standig genau einhalten.

B Jeder Mitarbeiter muss die flr seinen Arbeitsplatz gliltigen Arbeitsanweisungen, SOPs und
Vorschriften taglich genau einhalten — auch'wenn gerade kein Vorgesetzter anwesend ist
oder die Zeit drangt.

B Nur wenn jeder einzelne Mitarbeiter seine Vorschriften-standig einhalt, ist die
gesamte Firma ,compliant”!

I Behorden und Kunden prii mafirmen und ihre Mitar-
beiter samtliche Vorschriften einhalten.

\NilJ

Compliance
ist die Einhaltung von Vorgaben, z.B.

Regulatorische Vorgaben: Produktspezifische Vorgaben:
Gesetze, Verordnungen Zulassung, Herstellungsanweisungen,
Kontrollvorschriften

Firmenspezifische Vorga

Qualitats-Handbticher, Policies, SOPs Kundenvereinbarungen
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PERSONNEL l

2.3 Compliance
B Compliance means adhering to specifications.

B Any company involved in drug manufacturing or supply is legally obligated to comply with
the current GMPs and GDPs.

B Any member of staff is IiatP fully compTh all workiSstructions, procedures and
internal guidelines applicable to his workplace — even when supervisors are absent or time
is short.

TRAINING
W A company is compliant or@whEeveF}zsingI? stiff @bﬁdheres to the rules!

Il Authorities and customers inspect pharmaceutical companies periodically in order to check
the compliance of the com

Compliance
is adherence to specification, e.g.

regulatory specifications: product-specific specifications:
laws, regulations authorization, manufacturing
instructions, control regulations

company-specific specifications:
quality manuals, policies, SOPs customer agreements
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RAUMLICHKEITEN & AUSRUSTUNG

3 Raumlichkeiten und Ausriistung

36

| | Ii. l.l |
fofialied I

3.1 Gebaude, Rdume

M Fir die Produktion von Arza
qualifizierten Versorgungsa
det werden.

aur qualifizierte Raume mit
, Wasserleitungen, verwen-

M Fir Gebdude und Raume jramm vorliegen. Durchge-

fiihrte Wartungsarbeiten

ikelzahl) mlssen Uberwacht
abrufbar sein.

W Die Umgebungsbedingung
und kontrolliert werden, u

ssablaufe oder Prozessbe-
ahren (Lenkung von Ande-

B Anderungen an Gebauden
dingungen haben konnten
rungen) unterzogen werde



PREMISES AND EQUIPMENT !

3 Premises and equipment

e performed in qualified pre-
mises, including qualified i ventilation and water supply.
I Regular maintenance prog

All maintenance work mus

and premises.

M The ambient conditions (te
to the cleanliness zone req

must be monitored according
asily retrievable.

B Changes in buildings and
quality must be evaluated

process flows or product
edure.
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RAUMLICHKEITEN & AUSRUSTUNG

B Um die Verunreinigung eines Produktes mit einem anderen Wirkstoff (Kreuzkontamination,
Cross Contamination) zu vermeiden, darf nur ein Produkt pro Raum bearbeitet werden. Da-
nach muss der Raum vollstandig vom Produkt, aber auch von Mustern und Abféllen befreit
und gereinigt werden, bevor ein anderes Arzneimittel hergestellt oder verpackt wird.

B Alle Betriebsraume miissen gemaB ihrem Betriebszustand gekennzeichnet sein, z.B. ge-
reinigt, in Wartung, in Betrieb: , Produkt ABC".

B Um Verwechslungen oder Untermischungen zu vermeiden, diirfen in Herstellungs- oder

Verpackungsbereichen nur-solche-Materialien bereitstehen, die fiir den jeweiligen Verarbei-
tungsschritt bendtigt werden.

3.2 Reinigung und Hygiene

B Verunreinigungen in Arzneimitteln konnen
z.B. Reste vom Vorprodukt
Produkt verderben, sodass

atienten entweder direkt schaden, wie
rankheitserreger, oder das
rganismen, Staub, Reste von

I Alle Bereiche in Produktion, Qualit er miissen in einem guten Zustand,
aufgeraumt, ordentlich, sauber und i i

M Alle Personen im GMP-Bereich mij
wichtig ist, dass die Bekleidung i
Auch wenn eine Hygienezone
schriebene Kleidung an- b

andig geschlossen getragen wird.
verlassen wird, muss die vorge-

B Auch Mitarbeiter von Frem
halten. Daher miissen sie

n die Bekleidungsvorschriften
erden.

aBnahme, um die Verbrei-
h Verlassen der Sanitarberei-
dehygiene geachtet werden.

Il Die Handereinigung und
tung von Mikroorganisme
che und bei jedem Eintritt

M In reinen Bereichen und b
renden Anlagenteilen ist h
oder kauen. Kratzen, Hust:
Anlagenteile beugen. An
Handschuhe tragen.

dukten oder produktberih-
ehort: nichts essen, trinken
uber offene Gebinde oder
hen Mundschutz und frische
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PREMISES AND EQUIPMENT !

B To avoid contaminations or cross-contaminations of drug substances or drug products, only
one product may be handled per room. Before any other drug is handled in the same room,
the area must be completely cleared from remaining products, left-overs, samples and waste
material and must be thoroughly cleaned according to cleaning instructions.

"o

B All facilities must be identified to indicate their actual use, e.g. “clean”, "“in process: product

"o

abc”, "in maintenance”, etc.

M In order to avoid mix-ups and confusions, only those materials which are needed for the
specific process step should be present in manufacturing or-packaging areas.

3.2 Cleaning and hygiene

B Contamination of drugs m
products (cross-contamination), splinters
the product, e.g. microorganisms, dust, or
important that everybody i
instructions.

|éftSovers of previous
en glass, or germs, or they may spoil
etergents. Therefore, it is

I All production, quality control an
and free of vermin.

ust be in an orderly condition, clean

I All persons entering clean areas m
that garments are always worn co

ing procedures. It is most important
osed. Even if a clean zone is only
g is mandatory.

W Cleanroom clothing requir
be thoroughly instructed a

aff and guests. They have to

duce microbial contami-
oilets and before entering

M Cleaning and disinfection
nations. Therefore, hygieni
GMP-areas.

W Hygienic habits are essent
to open products or produ
Scratching, coughing and
open parts of equipment,

pecially when working close

eating, drinking or chewing.

end over open containers or
d fresh gloves.
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RAUMLICHKEITEN & AUSRUSTUNG

B Reinigungsvorschriften fiir Raume, Anlagen und Ausriistung legen genau fest, wie haufig
und mit welchen Materialien / Reinigungsmitteln gereinigt werden muss. Es ist sehr wichtig,
dass diese Vorschriften prazise befolgt werden, z.B. dass Reinigungsmittel immer exakt nach
Vorschrift verdiinnt werden, und dass genau so lange gereinigt wird, wie vorgeschrieben.

Bl Reinigungsutensilien (wie Putzlappen) diirfen nicht feucht aufbewahrt werden. Einmalartikel
sind sofort zu entsorgen. Mehrfachartikel missen desinfiziert bzw. sterilisiert und trocken
aufbewahrt werden. Verdlinnte Reinigungs- und Desinfektionsmittelldsungen diirfen nur so
lange aufbewahrt werden, wie auf dem Etikett steht.

3.3 Gerate, Maschinen

B In Produktion und Qualitatskontrolle diirfen nur qualifizierte Anlagen und Gerdte eingesetzt

werden. ®

identifizierbar sein

I Alle Anlagen, Anlagenteile
(Gerate-ID).

M Alle qualifizierten Anlagen und
werden. Alle ausgefiihrten Wartu

tungsplan instandgehalten
iten mUssen protokolliert werden.

W Gerdtelogbiicher miissen unverziig
Tatigkeiten ausgefiillt werden.

ntsprechend den durchgefiihrten

Bl Die Reinigung der Anlagen erfol
der Reinigung von Behaltern,
net und so aufbewahrt we
geschitzt sind.

rschrift (Reinigungs-SOP). Nach
iissen diese sorgfaltig getrock-
ndung vor Verschmutzung

B Bevor Anderungen an Anl , muss der Einfluss der

Anderung gemaB Change

3.4 Wartung und Inst

B Nur regelmaBig gewartete DzWw. i Anlagen n den vorgesehenen Zweck,
d.h. sind in qualifiziertem

M Die Wartung muss zum fe i erfolgen.
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PREMISES AND EQUIPMENT !

B Cleaning instructions define in detail how premises and equipment are to be cleaned, in-
cluding cleaning frequency. It is important to strictly follow these instructions, including
correct dilution of cleaning agents and compliance with cleaning times and durations.

W Cleaning implements such as cloths may not be stored wet or damp. Disposable articles
must be discarded in a timely manner. Articles for multiple use must be disinfected or
sterilized according to instructions and stored dry. Dilutions of cleaning and disinfection
agents may not be used after the expiry date noted on the label.

3.3 Equipment
Bl Only qualified pieces of equipment may be used for GMP-production and quality control.

Bl All equipment, parts of eq {®identified. (device ID)

Il All equipment must be majitained accordi i plan. All maintenance and

B Cleaning of equipment must strict
cleaning, containers, equipment an
prevent contamination.

ructions (cleaning-SOP). After
roughly dried and stored in a way to

B Changes in equipment must be
to implementation.

e change control procedure prior

3.4 Maintenance

B Only equipment which is r
fulfil its purpose.

lified state and is ready to

B Maintenance must be perf
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B Der Wartungsauftrag muss alle fir die Wartung vorgesehenen Tatigkeiten beschreiben.

B Alle bei der Wartung oder Reparatur durchgeftihrten Arbeiten missen sorgfaltig und
detailliert dokumentiert werden. Die Protokolle miissen so archiviert werden, dass sie leicht
auffindbar sind.

M Instandhaltungsdaten sollen auf Tendenzen analysiert werden, um entsprechende Korrektur-
maBnahmen einzuleiten.

B Ungewdhnliche Beobachtungen jeglicher Art miissen an Produktion sowie Qualitatssiche-
rung berichtet werden.

M Die Instandhaltung und Kontrolle von speziellen Werkzeugen und Formatteilen (Beispiel:
Tablettierwerkzeuge) muss gemaPB SOP erfolgen.

n produktberuhrende Teile ggf. gereinigt

B Nach Wartungs- oder Reparaturarbeiten
' rsatzteile qualifiziert werden.

werden. Nach Reparaturar
3.5 Qualifizierung

as fir eine bestimmte Aufgabe geeig-
sen kann.”

M Qualifizieren heiBt: nachweisen, d
net ist. Qualifiziert werden muss ,,

M Alle Gebdude, Rdume, Gerate und i ereich missen qualifiziert sein,
um zu zeigen, dass sie fiir den v ignet sind.

M Die Zielsetzung und der U ifizierungsmasterplan und
in den Qualifizierungsplan alifizierung, Installations-
qualifizierung, Funktions- ional”) ifizi erformance-Qualifizierung:
Eignungs- und Leistungsp g) klar defi

Bl Jeder Qualifizierungsplan vor seiner t werden. Wenn wahrend
der Qualifizierung Anderu ierungsplan notwendig sind,
miissen sie ebenfalls gene

B Nach Durchfiihrung der i
erstellt.

n Qualifizierungsbericht

B Im zusammenfassenden Q ssfolgerung abgegeben

und von den verantwortlic



PREMISES AND EQUIPMENT !

B Maintenance instructions must define all tasks to be performed.

B All work performed must be recorded in detail. Records should readily available during the
retention period.

M Maintenance data must be evaluated for trends in order to define corrective measures, if
necessary.

Bl Any unusual findings must be reported to production and quality assurance.

B Maintenance and control of special tools and components, such as tabletting punches, must
follow the corresponding SOPs.

B When maintenance and repair operations have been completed, product contact surfaces
must be cleaned. Recalibr dffSpare parts may be
necessary as well.

3.5 Qualification

B Qualification means to bring evi
a defined task. As a rule of thumb,

a piece of equipment is suitable for
be touched"” has to be qualified.

M For GMP tasks, all buildings, room
demonstrate their suitability for th

chines must be qualified, in order to

B The aim and the extent of quali
Qualification protocols an
(DQ, installation qualificati
tion (PQ).

idation/Qualification Master Plan.
steps: design qualification
) and performance qualifica-

B Qualification protocols an
commence. Should chang
work, these must be appr

any qualification tasks can
cessary during qualification

Bl A qualification report is co ts defined in the test plans.

tion results as well as a con-
quality control, respectively.

B The final qualification rep
clusion. It must be signed
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B Veranderungen an Produktionsstatten/Anlagen dirfen nur entsprechend dem Change Cont-
rol Verfahren vorgenommen werden. Bevor die Veranderung genehmigt wird, beurteilen die
dafiir verantwortlichen Personen, ob eine Re-Qualifizierung notwendig ist.

3.6 Kalibrierung

Bl Alle Messgerate oder Messanzeigen miissen regelmaBig kalibriert werden, um jederzeit zu
gewadhrleisten, dass der angezeigte/ausgedruckte Messwert, richtig” ist.

B Die Kalibrierung muss zum festgelegten Termin durchgefiihrt werden.

M Anlagen mit tiberfalliger Kalibrierung dirfen nicht verwendet werden.

M Die Kalibriervorschrift ent
erlaubte Toleranzen und Kalibrierintervalle

&rierungsstandards,

M Es missen detaillierte Auf ( ibri flhrt werden.

Il Wenn die Ergebnisse der Kalibr ' umgehend die Produktion
und die Qualitatssicherung versta

W Die Kalibrierdaten miissen im Hinb nd gegebenenfalls erforderliche
KorrekturmaBnahmen gepruft wer

3.7 Computergestiitzte

B Kaum eine von uns ausge
rung, Messung, Regelung,
aus. Damit wir uns auf die
dass das Computersystem

estlitzte Systeme zur Steue-
g oder Datenaufzeichnung
muss nachgewiesen werden,
rten (Computervalidierung).

M [T (Informations-Technolo
Computervalidierungsplan

ung mit einem genehmigten

utet, dass nur solche Perso-
n geschult sind. Passworter,
von Benutzern dirfen nie-
nutzern gemeinsam benutzt

B Der Zugang zu IT-Systeme
nen Zugriffsrechte erhalte
Tokens, Chipschliissel ode
mals an andere Personen
werden.



PREMISES AND EQUIPMENT !

W Changes in buildings and premises must be evaluated according to the change control
procedure. Prior to approval of change, the responsible team has to assess the need for
requalification.

3.6 Calibration

B All measuring equipment must be-calibrated reqularly;ensure that the values indicated or
printed are correct.

B Calibration must be performed at defined dates.

W Equipment where the cali

M The calibration instruction
ces as well as calibration i

M Detailed records of calibrations

M [f the results of calibration differ fr
be informed immediately.

production and quality control must

M Calibration results must be evalua r to define corrective measures, if

necessary.

3.7 Computer based

W Hardly any task in the pha
systems for control, meas
safe side, it must be demo
supposed to do (computer

d without computer based
r or archiving. To be on the
performs exactly as it is

W [T-systems must be validat plans.
B Access to IT-systems must
users who have received s
chip keys or other means
sons and may never be sh

access is only granted to
ations. Passwords, tokens,
be passed on.to other per-
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B Anderungen an den IT-Systemen unterliegen dem Change Control Verfahren.

B Um GMP zu entsprechen, missen Computerdaten in gleicher Weise wie ,Papierdaten”
behandelt werden.

Ml Die Integritat der Computerdaten muss aufrechterhalten werden: Loschung, Veranderung
oder Uberschreiben darf nicht maglich sein.

B Backup-Verfahren miissen eingerichtet sein, falls das System-(iber einen gewissen Zeitraum
nicht verfligbar ist.
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PREMISES AND EQUIPMENT !

B Changes in IT-systems must be evaluated according to the change control procedure.

W For GMP purposes, electronic data must be handled in the same thorough way as paper
based data.

B The integrity of electronic data must be guaranteed: data loss, changes or overwriting must
be prevented.

I Back- up measures must be in place to ensIcontinuity ir§e of a system breakdown.

TRAINING
SERVICE

®
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4 Dokumentation

48
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4.1 Protokollierung

[T— _I_

B Nur was sorgféltig dokumeg p nachvollziehbar. Liickenlose

Nachvollziehbarkeit ist wig
W Jegliche Dokumentation

M Die Dokumentation muss | B unterzeichnet und datiert

sein.

W Arbeitsschritte missen zeit
durchfiihrt. Es wird genau
weniger.

den, die die Tatigkeit
urde - nicht mehr und nicht

r oder Haftnotizen notiert
okumentation geben.

M Daten dirfen auf keinen Fa
werden. Es darf keine zusa
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4 Documentation and recording
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4.1 Records

Bl Only facts which are accura
traceability is essential for

anybody at any time. Full

M Therefore, all record keepi
B Documentation must be le

he person performing the
be omitted or added.

W Each individual process ste
task. The record correspon

B Recording of dato on scraf inofficial” or ,, private” docu-

mentation is allowed.

W Documents, signatures or ¢ - or post-dated.
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B Dokumente, Unterschriften oder Eintragungen in Protokolle diirfen niemals vor- oder rlick-
datiert werden.

B Alle durchgefihrten Arbeiten miissen von der ausfiihrenden Person genau und vollstandig
aufgezeichnet, datiert und unterschrieben werden. Die Aufzeichnungen erfolgen direkt wah-
rend der Arbeit in das daflir vorgesehene Protokoll, Logbuch, Formblatt oder EDV-System.

B Falls einzelne Arbeitsschritte nicht genauso durchgefiihrt werden kénnen, wie in der Ar-
beitsanweisung vorgeschrieben, muss dokumentiert werden, wie stattdessen vorgegangen
wurde. Zusatzlich ist der Vorgesetzte zu informieren, der dann-entscheidet, ob ein Abwei-
chungsbericht (Deviation) geschrieben werden muss. Dasselbegilt, falls ein Mitarbeiter bei
der Arbeit unerwartete Messwerte-erhalt.oder sonstige-ungewdhnliche Beobachtungen an
Maschinen, Materialien oder Arbeitsabldufen:macht.

M Falls Fehler beim Protokoll Kairigiert werden, dass
die urspriingliche Eintragung lesbar bleibt. rund nicht offensichtlich ist, muss er
begriindet werden. Die Komektur ist mit N atum zu versehen.

B Die Uberpriifung (Verifizieru n in Dokumenten muss extrem

sorgfaltig erfolgen.

B Dokumente und Daten, die sich au
diirfen nicht weggeworfen oder ve
bis die gesetzlichen Aufbewahrung

alitdtskontrolle/-sicherung beziehen,
miissen sorgfaltig archiviert werden,

4.2 Chargendokumentati
(Herstellungs- oder Verarbeitu
M Die Chargendokumentatio okument entsprechen.

B Masterdokumente und Pr
sowie allen nachfolgende

hten Zulassungsunterlagen

M Die Chargendokumentatio
verstandnissen vorzubeug
Vorgesetzten um Erkldrun

rmuliert sein, um Miss-
h sind, bitten Sie lhren

B Anderungen dieser Vorsch
gung nach dem Change C
wurde.

den, bevor eine Genehmi-
ng von Anderungen) erteilt



DOCUMENTATION AND RECORDING '

B All steps performed must be completely recorded in detail, signed and dated by the person
doing the job. Records must be created at the time each action is taken, using the template,
log book, form or IT system provided.

B In cases where operational steps could not be performed exactly as described in the
instructions, a precise account of the alternate actions must be recorded. In addition, the
relevant supervisor must be informed, who will decide whether a deviation report must be
written. The same applies if unexpected measuring values or other effects are observed on
equipment, material or processes.

B If a mistake occurs during recording, it must be corrected in‘such a way that the original
entry remains legible. If the-cause-is not-obvious, a short explanation must be provided.
All corrections must be signed and dated.

M Verification of data and ca
accuracy.

died with extreme

B Documents and other dat
of or destroyed. They must

sting may not be disposed
g to applicable national law.

4.2 Batch documentation
(Manufacturing, packaging and analyt
ved master document.

M The batch documentation must co

B Master documents and test in
dossier, including variation

he marketing authorization
itted and approved.

W To prevent misunderstandi
clearly worded. If you are
visor for an explanation.

asy to understand and
on, please ask your super-

B Changes in batch docume
procedure prior to implem

to the change control
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4.3 SOPs

(Standard Operating Procedures = Standardarbeitsanweisungen)

B Um Arzneimittel und Wirkstoffe von einheitlicher Qualitat herzustellen, darf es fiir die
einzelnen Mitarbeiter bei der Durchfiihrung einer Tatigkeit keine Interpretationsspielraume,
individuelle Freiheit oder Kreativitat geben. Damit jeder seine Aufgabe auf Anhieb richtig
macht, sind alle wiederkehrenden Tatigkeiten detailliert in SOPs beschrieben.

B SOPs missen unmissverstandlich und klar formuliert sein. Falls eine SOP nicht verstandlich
ist, bitten Sie Ihren Vorgesetzten-um Erklarung.

B Es darf nur nach den neuesten, genehmigten SOPs gearbeitet-werden.

Bl Die SOPs mssen am entsprechenden Arbeitsplatz verflighar sein - entweder online am
Bildschirm oder als kontrol

B Gewiinschte Anderungen m tnis gebracht werden, damit

B Alle gewiinschten Anderungen diir erden, wenn sie von hierfiir benann-

ten Personen genehmigt wurden.

B SOPs missen regelmaBig aktualisi
nungen Gber alle Anderungen/R

Es miissen chronologische Aufzeich-

4.4 Datenintegritat

B Im Zusammenhang mit de
von Arzneimitteln entsteh
um die einwandfreie Quali
barkeit)

, Prifung und dem Versand
umenten: sie sind wichtig,
isen zu kénnen (Ruckverfolg-

B Es darf kein Zufall sein, ob
sie verwechselt, veraltet, g

und auffindbar sind, oder ob
urden.

W Datenintegritat bedeutet:
hung bis zur Archivierung

dig, weil sie von ihrer Entste-
ung geschiitzt werden.



DOCUMENTATION AND RECORDING '

4.3 SOPs

(Standard Operating Procedures = working instructions)

B In order to produce drug products and drug substances of consistent high quality, there can
be no individual room for interpretation or creative leeway for personnel in carrying out their
tasks. To ensure that every employee completes their task correctly at the first attempt, all
recurrent tasks must be described in detail in the operational instructions (SOPs).

B SOPs must have unambiguous content and must be worded clearly. If you are unsure
of the meaning of an instruction, please ask your supervisor-for an explanation.

Bl Only current and approved.versions of the SOPs and instructions may be used.

SOPs must be available at all relevant workstations, either as controlled paper copy
or electronic document.

B SOPs must be strictly follo

M If a change to an effective rted to the supervisor.

B Any change must be evaluated a

I SOPs must be revised at regular int | records on the history of changes/

revisions must be kept.

4.4 Data Integrity

manufacturing, testing and
f huge amounts of data and
s at any time during the drug

I Development, compilation
distribution of drug produ
documents: these are imp
life cycle (traceability).

-date and available or
ously) altered.

M [t must not be a matter of
whether they have been

B “Data Integrity” means: d
zed access and alteration,

re protected from unauthori-
their final archiving.
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B Jede Firma muss daher genau regeln, wer Zugriff auf welche Daten und Dokumente hat,
wer sie lesen, verandern, kopieren, genehmigen oder anderweitig bearbeiten darf.

B Sowohl elektronische Daten und Dokumente, als auch Daten auf Papier missen vor Verlust
und Verdnderung geschiitzt werden.

B Bei elektronischen Daten und Dokumenten muss ein , Audit Trail” im Hintergrund auf-
zeichnen, welcher Benutzer wann auf welche Daten zugegriffen hat. Der Audit Trail ist nur
wenigen Personen zuganglich, z.B. dem Behdrdeninspektor.
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DOCUMENTATION AND RECORDING '

B Each company is expected to clearly define the access to every type of data: who is permit-
ted to read, to change, to copy, to approve or to edit data?

B Data integrity must be guaranteed for electronic data as well as for paper documents.

I For electronic documents, an audit trail must be in place, which records any access to the
data, including user and access time. The audit trail is accessible to a limited number of

persons only, e.g. to officippectors. T s

TRAINING
SERVICE

®
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5 Produktion

5.1 Ausgangsstoffe
(Wirkstoffe, Hilfsstoffe, Packmittel)

ualitat der Zutaten, einschlieB-

W Die Qualitdt von Arzneimitteln
i usgangsstoffen besonders

lich der Verpackung abha
sorgfaltig umgegangen w

W Ausgangsstoffe flir Arznei
d.h. von Lieferanten, die si
tatssicherung Uberpriift w

feranten bezogen werden,
t haben und von der Quali-

B Beim Wareneingang muss
Lieferung der Bestellung e
etikettiert sind.

prift werden, ob die
, unbeschadigt und korrekt

B Eingehende Materialien wi
die Qualitatskontrolle weit

Proben zur Beurteilung an
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5 Production

5.1 Starting materials
(drug substances, excipients, packagi

ingredients, including
erials must be handled

M The quality of drug products d
packaging materials. There
extremely carefully.

m qualified suppliers, i.e.
a quality agreement.

B Starting materials for drug
suppliers, who were evalu

W All materials received mus
delivery itself corresponds
labelling of each container

list) to ensure that the
to be checked for correct
Il containers/packages.

B Materials received must b
to quality control for asses

samples must handed over
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B Noch nicht freigegebene und/oder zuriickgewiesene Materialien miissen unverziglich in
Quaranténe gebracht werden und vor unerlaubtem Zugriff geschiitzt werden.

B Nur freigegebene Ausgangsstoffe und Endprodukte dirfen verwendet werden.

W Alle Zugange und Abgange miissen kontrolliert und dokumentiert werden. Der Einsatz aller
Ausgangsstoffe muss jederzeit nachvollziehbar sein.

B Bei bedruckten Packmitteln besteht eine besonders groBe Gefahr der Verwechslung oder
Untermischung. Daher diirfen bedruckte Packmittel nur in Bereichen mit Zugangskontroll-
system gelagert werden.

B Abgange und Zugange an bedruckten Packmitteln missen Uberwacht und zahlbar sein.

W Bei jeder Verwendung bed
miissen Ausbeutegrenzen festgelegt sein.

Igifanz erstellt werden. Dafir

5.2 Herstellung und In

Il Die Einwaage ist ein besonders s
giert werden. Daher darf die Einw
werden.

onnen nachtrdglich kaum korri-
geschulten Personen durchgefiihrt

B Um Verwechslungen und Untermi
schenstufen, Behalter, Rdume un

n, missen alle Einsatzstoffe, Zwi-
nd gut lesbar gekennzeichnet sein.
B Vor der (Weiter-)Verarbeit priifen!

M In-Prozess-Kontrollen (IPC
Prozess zu iberwachen.

ktion, die dazu dienen, den

W Zu welchen Zeitpunkten | wieviele Muster dazu zu

entnehmen sind, gibt die

M |PCs sind Pflichtbestandtei
werden. Falls IPC-Muster
muss das im Herstellungs

en nicht weggelassen
werden, als vorgeschrieben,
t werden.
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B Materials awaiting release, as well as rejected materials, must be stored under quarantine
and protected from unauthorized access.

B Only starting materials and products which have been released by a quality unit may be
used.

M All incoming and outgoing goods must be checked and documented. The use of any
starting materials must be comprehensible at any time.

B Printed packaging material-is-prone tomix-ups. Therefore printed packaging material may
only be stored under secure'conditions such as to exclude unauthorized access.

B Receipt and issue of printed packaging material must be controlled and balanced.

Il After every use of printed
balanced. Tolerances must be predefined.

§Rbe reconciled and

5.2 Manufacturing an

W Initial weight is a particularly sen
almost impossible to correct at lat
to specially trained staff.

ating during this process step are
etermining initial weight is restricted

B To prevent confusion and mix-ups

intermediates, containers, rooms
and equipment must be labelled '

bly.
B Labels must be checked b

W In-process-controls (IPCs)
process.

anufacturing or packaging

B The manufacturing instruc
many samples are to be ta

to be performed and how

W [PCs are obligatory eleme
they are performed at tim
recorded and explained in

y may not be omitted. If
e instructions, this must be
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5.3 Validierung (Herstell-, Verpackungsprozesse, Analytische Methoden, Reinigung)

B Alle Herstellprozesse, Analysenmethoden und Reinigungsverfahren missen validiert sein,
d.h. es muss gezeigt werden, dass diese Methoden/Verfahren reproduzierbar zum ge-
wiinschten Ergebnis fiihren.

I Der Validierungsplan legt die Zielsetzung, das Vorgehen und die Verantwortlichkeiten bei der
Validierung fest. Er definiert auBerdem Akzeptanzkriterien und Priifmethoden.

B Mit der Validierung darf erst begonnen werden, wenn-der Validierungsplan von den verant-
wortlichen Personen genehmigt ist.

B Falls wahrend der Durchfiihrung der Validierung Anderungen/Ergénzungen des Validierungs-
planes notwendig sind, miissen die Anderungen ebenfalls genehmigt werden.

B Nach Durchfiihrung der im Plan festgelegt
Der Validierungsbericht m
verantwortlichen Personen

ufungen wird ein Validierungsbericht erstellt.
ung Uber die Studie enthalten und von den

W Validierung ist kein einmaliger
Prozess zum guten/gleichen Ergeb
verifikation (CPV = Continuous Pro
entwickelt worden.

t sichergestellt werden, dass der
Prinzip der kontinuierlichen Prozess
r OPV: (Ongoing Process Verification)

5.4 Referenzproben und

ischen Zwischenstufen und
Ber Lagerung.

B Referenzproben von Ausgan
Fertigarzneimitteln dienen d

B Riickstellmuster von verpack
sen zu konnen, dass die richt
und Verfalldatum) verwende

m Verpackungsvorgang bewei-
ablen Daten (Chargennummer

B Die Anzahl bzw. Menge der
sind genau in einer SOP gere

ie die Verantwortlichkeiten

M Die Lagerung von Referenzp
dingungen (Temperatur, Feud|

n die Lagerungsbe-

B Referenzproben und Riickste
Zugriff haben. Jede Entfernu

ss nur berechtigte Personen
umentiert werden.
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5.3 Validation

(Manufacturing processes, packaging processes, analytical methods, cleaning procedures)

B All manufacturing processes, packaging processes, analytical methods and cleaning proce-
dures must be validated, i.e. it must be proven, that these methods/procedures reproducibly
lead to a predetermined result.

B The validation plan/protocol defines the aim, the procedure and the responsibilities for
validation actions. It further defines the acceptance criteria and test methods.

B Validation activities may start only ‘after the validation plan/protocol has been approved by
the respective responsible person.

M [f, during conduct of validation studies, changes or amendments to the validation plan/pro-
tocol are necessary, they ®

tocol a validation report is
be approved by the respecti-

compiled. This report must
ve responsible person.

ensured that the process leads to a
good/equal result. For this purpose, th us process verification (CPV) or ongoing

process verification (OPV) has been de
5.4 Reference samples an

B Reference samples from starting g mat itical intermediates and finished
drug products serve as a refe i proper nditions

ntification purposes. They provi-
ata (batch ID and expiry date)

B Retention samples of fully p
de evidence that the proper
were used during each pack

the responsibilities
ction (SOP).

Bl The amount or quantiy of
for taking and storage of s
B Reference samples must be s ons are monitored (tempera-
ture, humidity).
B Reference samples and reten icted access.
Any removal or use must be
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6 Qualitatskontrolle

6.1 Spezifikationen

Bl Spezifikationen sind Besch
schenprodukten oder End

n Ausgangsstoffen, Zwi-

Bl Die Spezifikationen musse
genden, genehmigten And

lagen sowie allen nachfol-

Bl Die Spezifikationen musse
oder sie Ubertreffen.

der Arzneibucher erfllen

B Die Spezifikationen der Au
sein. Falls diese Unterlage
rung.

Verstandnis klar formuliert
ren Vorgesetzten um Erkla-
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6 Quality control

6.1 Specifications

B Specifications are detailed d
or finished products.

arting materials, intermediates

B All specifications must cor
ved post-marketing variatig

on dossier, including appro-

B Wherever suitable, specific harmacopoeial requirements.
B Specifications of starting
are not sure about the req
explanation.

easy to understand. If you
e ask your supervisor for an
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Bl Spezifikationen diirfen nicht gedndert werden, bevor eine Genehmigung nach dem Change
Control Verfahren vorliegt.

6.2 Stabilitat

B Die auf einer Arzneimittelpackung aufgedruckte Verwendbarkeitsfrist muss durch Stabilitats-
daten in der entsprechenden Verpackung belegt sein.

B |m Stabilitatsplan missen die Priifintervalle und die Lagerungsbedingungen festgelegt
werden. Sie miissen im Einklang mit den Zulassungsunterlagen sowie allen nachfolgenden,
genehmigten Anderungsmeldungen stehen.

B Der Stabilitatsplan muss von hierflr benannten Personen genehmigt werden.

B Die Stabilitatsprifung muss nac uhrt und innerhalb der vorgesehenen Zeit
abgeschlossen werden.

W Jegliche Abweichung von de gungen muss unverziiglich an
den Leiter der Qualitdtskontrol ' die Sachkundige Person) gemel-
det und untersucht werden.

M Die Stabilitatsdaten missen auf ev
wertet werden und im Rahmen der,
Quality Review, PQR) beurteilt we

gen und/oder Tendenzen hin ausge-
ktqualitatstiberpriifungen (Product

6.3 Freigabe

dern kann, dass eventu-
hlerhafte Arzneimittel zur

W Die Freigabe ist der letzte
ell mangelhafte Ausgangs
Anwendung kommen.

W Die Freigabe von Ausgang
senergebnisse mit den akt
tation Uberpriift ist (Batch

erfolgen, wenn die Analy-
n und die Chargendokumen-

I Vor der Freigabe werden rpackungsprotokolle,
einschlieBlich Inprozessko ohstoffzertifikate, Raummo-
nitoringberichte usw. auf indigkei ibilitat Uberpriift.
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B Specifications may not be changed without prior approval according to the established
change control procedure.

6.2 Stability

B The expiry date printed on the outer package of the drug product must be based on stability
data, evaluated using the same packaging material.

B The stability plan/protocol must define the test intervals as well as storage conditions. They
must correspond to the marketing-authorization;dossier, including approved post marketing
variations and changes.

I The stability plan/protocol must be approved by the nominated responsible person.

I All stability tests must be
finalized within the specified time limits.

fidan/protocol and must be

B Any deviation from the de
control without delay (in so ifi son) and must be investigated.

I All stability data must be evaluat r trends and must be included in the
Product Quality Review (PQR).

6.3 Release of starting ma ket release of
drug products

B The formal product release
low-grade starting materig
being marketed.

surance, which might prevent
tive drug products from

B The release of starting ma
cal results are shown to ¢
finished successfully.

ormed only after all analyti-
the Batch Record Review is

M Prior to market release, all
ding in-process-controls, d
etc., must be checked for

d packaging reports, inclu-
aterials, monitoring reports,
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B Verantwortlich fiir die Marktfreigabe von Arzneimitteln ist die Sachkundige Person (in
Deutschland nach § 14 Arzneimittelgesetz). Der englische Ausdruck fiir diese Person ist
Qualified Person (QP).

B In der Schweiz fallt die Freigabe von Fertigarzneimitteln in die Verantwortung der Fachtech-
nisch verantwortlichen Person (FvP) — sofern die Betriebsbewilligung des Unternehmens
Marktfreigaben zulasst.

B Der genaue Ablauf der Freigabe ist intern zu regeln (z.B. mittels einer SOP).
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QUALITY CONTROL H

Bl The market release of finished drug products for the EU market lies within the responsibility
of the Qualified Person (QP).

B In Switzerland, a responsible person called , fachtechnisch verantwortliche Person” (FvP)
may be responsible for market releases of drugs, as far as permitted by the specific licence
("Betriebsbewilligung"”) of the company.

B The detailed process for mP release of U‘ﬂ products mSoe described in an internal

TRAINING
SERVICE

instruction (SOP).

®
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IM AUFTRAG VERGEBENE TATIGKEITEN (OUTSOURCED ACTIVITIES)

7 Im Auftrag vergebene Tatigkeiten (outsourced Activities)

Lieferanten-
qualifizierung

A

Pharmazeutische Hersteller vergeben

direkt oder indirekt die Qualitat von
Arzneimitteln beeinflussen konnten,

tsourcing):

- an Lieferanten von Wirkstoffen,

- an Dienstleister, z.B. Qualifiz

d Gerdten, Reinigung,
Schédlingsbekampfung, mik

ng, IT-Service

- an Lohnhersteller und Auftr ungsschritte oder Analytik im
Auftrag ausfihren

- an Logistikunternehmen, di stoffen und Produkten

ibernehmen

Bl Die Verantwortung flir GM

verbleibt beim pharmazeu

druckt ist).

artner vergeben werden,
neimittelpackung aufge-
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7 Outsourced Activities

supplier
qualification

Diverse activities, which might influen
be outsourced by pharmaceutical ma

- Supply of drug substances, excii

- Third-party services, such as icati i emises and equipment,
cleaning, pest control, micr i

- Third-party manufacturing, al testing

- Third-party storage and tra i materials @hdidrug products

nal contractors, remains with
outer package of the drug

B The responsibility for GM
the pharmaceutical comp
product.
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IM AUFTRAG VERGEBENE TATIGKEITEN (OUTSOURCED ACTIVITIES)

I Der pharmazeutische Unternehmer muss sich deswegen vergewissern, dass der Ver-
tragspartner fiir die vorgesehene Aufgabe geeignet ist (Qualifizierung), z.B. durch Audits,
Vergleichsanalysen, Fehlerstatistik und vertragliche Zusicherungen.

B Zwischen Auftragnehmern und Auftraggebern missen die Verantwortlichkeiten vertraglich
prazise geregelt sein (Verantwortungsabgrenzungsvertrag, Qualitatssicherungsvereinbarung).

B Bei Lohnherstellern muss schriftlich festgelegt sein, ob die sachkundige Person des Auf-
tragsunternehmens die Marktfreigabe des fertigen Arzneimittels vornimmt, oder ob diese
Aufgabe beim Auftraggeber verblejbt.

B Damit es nicht zu Missverstandnissen oder Problemen-kommt,-muss die Arbeitsmethode
und alle dazu erforderlichen Informationen in.allen Einzelheiten schriftlich beschrieben sein,
formal Ubergeben und von beiden Seiten bestétigt werden (Technologietransfer).

B Der Auftragnehmer muss sich exakt an die
onen und dhnliche Vorgaben halten. Falls
den Auftraggeber informie

aglichen Vereinbarungen, sowie Spezifikati-
weichungen gder Anderungen gibt, muss er

B Der Auftraggeber muss sich for
iiberzeugen. Er darf ihn jederzeit

er Leistungen des Auftragnehmers
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OUTSOURCED ACTIVITIES

B The pharmaceutical company has to ensure that the contractor is suitable and qualified to
perform the specific task transferred to him (qualification of contractor). This can be done by
means of audits, comparative analyses, failure evaluations and contractual agreements.

Bl Responsibilities between customer and contractor must be specified in detail in a contract,
such as a quality agreement or a delimitation of responsibility agreement.

B For third-party manufacturers, the contract must define whether the contractor’s Qualified
Person takes over responsiblity for the market release of the product, or whether this
responsibility remains with-the customer’s;QR.

I In order to prevent misunderstandings or. other. problems, working instructions, methods
and all other information required for the completion of the ‘outsourced activity must be
documented in detail and formally transferred to the contractor. Finally, this transfer must

be approved by both sides

I The contractor has to comply with all quali tract, including specifications
and other requirements. If planned, the customer must
be informed.

B The customer is responsible for ¢ i the quality of services. To do so,
he may perform quality audits at t t any time.

A



u BEANSTANDUNGEN (COMPLAINTS)

8 Beanstandungen (Complaints)

I LA
vl

HE.MIS'IANDUNGEN I!I.FCKIII.IFE

B Es muss eine allen bekannte, veraptwortliche Stellelin'der Firma geben, an die sémtliche
Beanstandungen weitergeleitet v

Il Alle Reklamationen miissep uglich sucht u alb einer festgelegten
Frist (z.B. von dreiBig Arbeitstagen) beant werden.

W Falls die Untersuchung nic erhalb die ist abgesc
ein Zwischenbericht herausgegeben werde

on werden kann, muss

W Bei jeder Reklamation mus ob das bea dete Arzneimittel eventuell

eine Falschung ist.

erpriift wer

M Jede Reklamation, ihre Un
und KorrekturmaBnahmen

enfalls unt zendes Datenmaterial
rt werden.

chung, geg
sen dokum

Hinblick a
iifungen (P

Ml Alle Reklamationen miisse
dischen Produktqualitatst

denzen analysiert und im Rahmen der perio-
t Quality R ' PQR) beurteilt werden.
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8 Complaints

W There must be a designated persog in responsible for handling all inco-
ming complaints.

I All complaints must be inve d witho lay and be answered within a defined

time period (e.g. 30 worki YS).

M [f an investigation can not Befinalized wit is time pe
be prepared.

an intermediate report should

W For every complaint, itis n
counterfeit.

sary to chedkifithe pharma al in question has been

B All complaints, their investigations, decisio d actions t must be documented.

B Complaints records must b for trends ust be included in the

respective product quality

iewed reg
s (PQR).
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9 Inspektionen und Audits

W Selbstinspektionen bzw. in nehmen selbst durchgefiihrt.

r ein Schaden eintritt
r Vorbereitung von Behér-

M Interne Audits dienen der
(praventive Qualitdtssiche
deninspektionen.

W Interne Audits missen ge in allen Bereichen und
Funktionen durchgefiihrt

Bl Jedes Audit muss schriftlic en. Neben

KorrekturmaBnahmen und

eobachtungen sind

H Die Umsetzung der festgel Korrektur ahmen m
iberpruft werden.

i Nachfolgeaudits
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9 Inspections and Audits

9.1 Internal Audits (Self-i

Bl Self-inspections (in GMP o rried out by companies

themselves.

B Internal audits are conduc order to aknesses, prior to

occurrence of quality prob (preventiv

W All internal audits must be
departments and function

basis throughout all
r official inspections.

W All inspections must be do ive actions, and deadlines

for implementation.

H Implementation of measur inspections.
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9.2 Uberwachung durch Behérden
B Pharmafirmen werden regelméaBig durch die zustandigen Uberwachungsbehérden inspiziert.
B Die Inspektoren iiberpriifen dabei ganz genau, ob die GMP-Regeln eingehalten werden.
I Die Behorden, auch die US-amerikanische Gesundheitsbehérde FDA (Food and Drug Ad-
ministration), achten sehr auf die korrekte Umsetzung der Anweisungen wie SOPs, Herstel-

lungsanweisungen, Priifanweisungen. Diese Ubereinstimmung mit den Regelungen wird als
GMP-Compliance bezeichnet.

9.3 Kundenaudits bei Dienstleistern

B Wer im Lohn herstellen od
gibt, muss sich im Rahmen eines Audits
GMP-Regeln und alle vertr

efian Dienstleister ver-
ergewissern, dass der Auftragnehmer die

B Wer im Kundenauftrag herst
auditieren lassen und alle Verei
Verantwortung.
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9.2 Regulatory inspections
I Pharmaceutical companies are inspected by regulatory authorities on a regular basis.

M During these GMP-inspections, inspectors investigate if GMP-requirements are fully
implemented.

I Regulatory authorities, especially the US agency FDA (Food and Drug Administration), mainly

inspect if internal instructions, such as SOPs, manufacturing instructions, testing procedures,
etc., are strictly followed. Adherence to these rules;is referred-to as GMP compliance.

9.3 Customer Audits / Inspection of Contractors

M Prior to outsourcing any a
services, the customer is responsible for a
the future contractor by m

dging, testing and other
ng the legality, suitability and competence of

ntract. He has to
the latter is ultimately
responsible for the outsourced ac
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10 Lagerhaltung und Transport

=
ol
Il

10.1 Lagerhaltung

W Sorgfaltige Lagerhaltung ist dig
Halbfertigware und Fertigp,
geschiitzt sind.

W Die Lagerbereiche miissen

M Das Material muss von Bo(
erleichtern.

B Ausgangsstoffe, Zwischen
gebenen Bedingungen gel:
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10 Storage and Transport
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10.1 Storage
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B Storage areas must be neat, €léan and freg@fvermin.

B Material must be stored of floor and suitably spaced t@permit cleaning and inspection.

W Starting material, intermed red at
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n LAGERHALTUNG & TRANSPORT

M Alle Gebinde miissen korrekt (gemaB SOP) gekennzeichnet sein.

B Bedruckte Packmaterialien und Quarantdnematerialien miissen vor unerlaubtem Zugriff
geschiitzt werden.

W Arzneimittel und andere Materialien, die zur Vernichtung bestimmt sind, miissen getrennt
von allen anderen Materialien gelagert werden, damit sie nicht irrtiimlich oder absichtlich
verwendet oder versendet werden. Sie miissen unverziiglich fachgerecht entsorgt werden.

B Damit Materialien zur Entsorgung-nicht in/falsche Hande geraten, muss die Art der

Vernichtung und die entsorgte Menge dokumentiert werden.

10.2 Transport

W Wirkstoffe und Arzneimittel mussen fur de
durch Hitze, Frost, StoB odeg Fall beschadi

sport so verpackt werden, dass sie nicht

I Bei gekihlten und kuhlkette
genau eingehalten werden. Ein ( .B. zuviele Kiihlelemente, kann das
Arzneimittel ebenfalls schadigen!

B Damit auf dem Transportweg mogli hancen zu Diebstahl oder Austausch durch
Falschungen bestehen, sind spezial urdige Logistik-Unternehmen zu
beauftragen.

W Siegelmarken, Plomben, Datal i en dazu, Manipulationen an

Behaltern, Fahrzeugen un
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STORAGE AND TRANSPORT u

W All containers must be labelled correctly according to written procedures (SOP).

B Printed packaging material and material under quarantine must be protected from
unauthorized access.

B Drug products, and other materials awaiting disposal, must be stored separately from
other goods, to prevent erroneous use or dispatch. They must be appropriately disposed of
without delay.

B Material for disposal must-be prevented from.unauthorized access. All actions taken, inclu-

ding amount of material disposed and manner of disposal, must be recorded.

10.2 Transport

®

roducts must be protected by suitable
frost, impact or fall.

W For transportation, drug substances an
transport packaging in ord

I Drugs requiring cool transpo
boxes according to the require i : mperatures, e.g. caused by excess
cooling agents, can be as harmfu

B To reduce risk of theft or replacem i t medicines during transport, qualified,
reliable contractors must be engag tion of drugs.

in order to monitor the

W Seals, plugs, data loggers and G
i as well as abnormalities

transport and to reveal tampe
during the transport.
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IHRE VERANTWORTUNG BEZUGLICH DER EINHALTUNG DER GMPS

Ihre Verantwortung beziiglich der Einhaltung
der GMPs

W Es geht um die Herstellung von Arzneimitteln,
d.h. um Leben und Gesundheit von Menschen.

B Die Einhaltung der GMPs betrifft jeden.
Bl |, Ich bin verantwortlich” flir die Einhaltung.
W Die Einhaltung der GMPs wird jeden Tag erwartet.

W Kreative Abwandlungen v

I Die Einhaltung ist bei jedegnoch so kleine
M Falls erforderlich, verlange
B Zeige Bereitschaft zur Fortbildun

W Personliche Uberheblichkeit ist fehl
- ,Ich mache keine Fehler.”
- ,Wenn nur die Anderen mehr a
-, Ich weiB es besser als die An

B Resignation ist fehl am P
- ,Auf mich kommt es ja

- es wird ja noch so oft

- irgendjemand wird's s
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YOUR RESPONSIBILITY CONCERNING GMP COMPLIANCE .

Your responsibility concerning

GMP compliance

B GMP concerns drug products and thereby may affect
life and health of humans.

B Compliance with GMP is everybody’s job.

B ,I'm personally responsible for compliance.”

B GMP compliance is a day-to-day job.

M Individual modifications o
B Compliance is essential ev
M [f required, ask for additiona
I Be willing to improve your skills
Bl Arrogance is out of place:

-, don't make mistakes."

- ,If only all others would take car,

- ,| know better than all others”
Bl Resignation is out of place;

-, am of no importance,
so somebody will detect if
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. DIE 10 + 1 GEBOTE

Die 10 + 1 Gebote

1. GEBOT
Sorge dafiir, dass dein Arbeitsplatz immer sauber und ordentlich ist.

2. GEBOT
Stelle sicher, dass alle Produktions- und Laborgerate vor Arbeitsaufnahme gereinigt sind.

3. GEBOT
Uberpriife deine SOPs. Stelle sicher, dass alle auf-dem neuesten Stand sind.

4. GEBOT
Kontrolliere, dass der Termin fuir die nachste Kalibrierung nicht tiberschritten ist.

®

PS, Priifanweisungen, Her-
en, Kalibrieranweisungen,

5. GEBOT
Halte dich an jeden einzelne
stellungs- und Verpackungs
Wartungsplane)!

6. GEBOT
Die Dokumentation eines Arbeitssch i uchgefiihrten Tatigkeit Gberein-
stimmen.

7. GEBOT
Bevor du etwas unterschreibst, ko

8. GEBOT
Benutze fiir die Aufzeichnun
Daten dirfen auf keinen Fall

- kein Schmierpapier.

9. GEBOT
Bei Korrektur die Daten nie
Vergiss nicht, alle Korrekture

10. GEBOT
Berichte alle Abweichungen

10 + 1. GEBOT
Denk daran: Es kommt auf j
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THE 10 + 1 COMMANDMENTS .

The 10 + 1 commandments

1. COMMANDMENT
Make sure that your workplace is always clean and tidy.

2. COMMANDMENT
Make sure that all production and laboratory equipment is clean before use.

3. COMMANDMENT
Check your SOPs. Make sure that they are all up-to-date.

4. COMMANDMENT
Check the date for the next calibration of equipment.

®

anufacturing-, packaging
ons, etc.) for each single

5. COMMANDMENT
Stick to your working instruggi
and cleaning instructions, ca
working step.

6. COMMANDMENT

The work recorded must comply wit d in all details.

7. COMMANDMENT
Always check carefully before signi

8. COMMANDMENT
Do not use slips of paper for
Data may never be disposed

9. COMMANDMENT
Do not overwrite data when
Remember to sign and date

10. COMMANDMENT
Report all deviations immed

10 + 1. COMMANDMEN
Keep in mind: Everybody’s a
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Autorenteam

Dr. Christine Oechslein

Dr. Christine Oechslein hat in der pharmazeutischen Technologie promoviert und seit 1988

in verschiedenen Firmen innovative Darreichungsformen bis zum Scale-up und zur Prozess-
validierung entwickelt, sowie klinische Prifpraparate hergestellt. Bei der Novartis Pharma

AG in CH-Basel wechselte Dr. Oechslein in die Qualitatssicherung fir die pharmazeutische
Entwicklung. Dort verwaltete sie-das SOP-System, erarbeitete Qualitatssicherungshandbiicher
und betreute Validierungsprojekte. Berufsbegleitend hat sich Dr.Christine Oechslein durch ein
Zusatzstudium , Lehren, Lernen; Leiten” qualifiziert. Zahlreiche Vortrage und Publikationen zu
GMP-Themen und umfangreiche eigene Erfahrungen mit GMP-Schulungen haben ihre berufli-
che Karriere begleitet. Sie war freiberuflich als GMP-Trainerin bei PTS Training Service bis 2022
und als Fachautorin fir den G

Dr. Josef Landwehr

Dr. Josef Landwehr ist Apotheker u
Service tatig. Zuvor war er seit 1993
Zulassung und des Projektmanageme
die Corporate Pharmaceutical Quality
2006 war er als Werksleiter am Stand
filhrung der Schwarz Pharma Produk
durch die UCB war er neben der Ge
der UCB Gruppe verantwortlich.

flicher Berater bei PTS Training
onen in der Qualitatssicherung, der
is 2002 leitete Dr. Josef Landwehr
arz Pharma Gruppe. Von 2002 bis
anach Ubernahm er die Geschafts-
Ubernahme der Schwarz Pharma
harma- und Verpackungsstandorte

Reinhard Schnettler

Reinhard Schnettler ist Apoth
verschiedenen Institutionen fi
bildungsaktivitdten verantwo
Albstadt-Sigmaringen an der
PTS Training Service gegriind
entwickelt und durchfiihrt. Be
Unternehmen hat er erfolgrei
Betriebspadagogik unterstitz

ushildung und war in
Schulungs- und Weiter-
uftragter der Hochschule
ard Schnettler die Firma
Themenkomplex GMP
ischen und ésterreichischen
lisiert. Ein Zusatzstudium der



Bleiben Sie auf dem neusten Stand.

Mit dem PTS Newsletter.

Oy N
13
._.-!‘-\"9'
Yy '/

P T S
TRAINING
SERVICE




P T S
TRAINING
SERVICE

¢
-

© PTS Training Service

aktualisierte 9. Auflage






