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Weiterbildung

Herzlich Willkommen zur Informationsveranstaltung

GMP fur Einsteiger

Ihre Dozenten: Michael Baldus, Melanie Hartmann und Kerstin Baldus
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Warum GMP? Weiterbildung

Sie mochten sich ein neues Auto kaufen.

Welche Anforderungen muss das Auto erfillen, damit Sie sich zum Kauf
entscheiden?

| \ [l /A >
=
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Warum GMP? Weiterbildung

Sitzheizung ISOFix

Anhangerkupplung Van

' Limousine
Farbe Navi

SUvV Freisprecheinrichtung
elektrische Heckklappe

Lenkradheizung Marke
| PS
Bereifung Sportsitze Preis
Assistenzsysteme CD-Player

S
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Qualitat...

prévadis

Weiterbildung

-

Summe der
Produkteigenschaften

Entsteht wahrend der
gesamten
Wertschopfung

QAM
% Firewall
A ©tgm.com Qgh: : 5

]
Qualitat
)

Tauglichkeit flr den
Zweck (,Fit for use®)

o

Qualitat ist, wenn der
Kunde zurick kommt
und nicht das Produkt
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Qualitat bei Konsumgutern Weiterbildung

Die Summe der Produkteigenschaften nennt man ,,Qualitat*

Die Produkteigenschaften werden vom Kunden als Anforderungen definiert

Jeder Kunde hat unterschiedliche Anforderungen,
also gibt es Produkte auch in unterschiedlicher Qualitat!

— Gilltig fir Konsumagilter
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Qualitat bei Arzneimitteln Weiterbildung

Arzneimittel?
Es darf nur eine geben

genau festgelegt in Zulassungsdokumenten
- |iegen allen Behorden der Verkaufslander vor

-

memmmm————) [nspektion/Audit

Ob die Qualitat eingehalten wird, tiberwachen die Behotrden
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Arzneimittel (AMG § 2 Abs.1) Weiterbildung

Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen,

1. die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Korper bestimmt sind und
als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung oder zur Verhttung
menschlicher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind
oder

2. die im oder am menschlichen oder tierischen Kérper angewendet oder einem Menschen
oder einem Tier verabreicht werden kdnnen, um entweder

a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder
metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder

b) eine medizinische Diagnose zu erstellen
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Zusammenfassung, warum GMP wichtig ist Weiterbildung

Unter Qualitat versteht man die Eigenschaften
eines Produktes. Die meisten Produkte kann man
ganz nach Wunsch in unterschiedlichen Qualitaten

kaufen.

Arzneimittel durfen jedoch nur in sehr hoher
“"We only have a few rules around here,

Qualitat hergestellt werden. but we really enforce them.”

Damit alle pharmazeutischen Hersteller und Zulieferer diese gesetzliche
Forderung einhalten, gibt es die GMP-Regeln.

Diese schreiben vor, was in der langen Prozesskette vom Rohstoff bis zum
Versand eines Fertigarzneimittels alles beachtet werden muss.

Jeder einzelne Arbeitsschritt ist flr die Qualitat wichtig.
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Sicherstellen der Qualitat Weiterbildung

Die

Qualitat eines Arzneimittels muss wahrend der gesamten

Herstellungsprozesse sichergestellt werden.

Aber wie?

9

N N 2 7

Geeignete Rohstoffe

Qualifizierte Umgebung (Raumlichkeiten und Ausrtstung)
Geeignete Prozesse

Nachverfolgung von Anderungen

Planung von Anderungen

Risikoanalysen

Qualitat muss in das Produkt hinein produziert werden
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Qualitatsmanagementsystem Weiterbildung

Installation eines QM-Systems

Funktionierendes QM-System

Ausgelegt an Art und Umfang der Tatigkeit eines
Unternehmens

Aktive Beteiligung der Leitung und des Personals
der betroffenen Bereiche

Vollstandig dokumentiert

Auf Funktionstlchtigkeit kontrolliert
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Pharmazeutisches Qualitatssystem (PQS) — Wozu? Weiterbildung

= Produktentwicklung muss in
Compliance mit GMP-
Anforderungen sein

= Produktionskontrolle sichert Qualitat

= Verantwortlichkeiten missen
definiert und bekannt sein

= Wertschopfungskette gem. GMP-
Guideline (Rohstoffe, Wirkstoffe,
Packmittel, Arzneimittel, Lagerung)

Sicherstellen, dass Anlagen u.
Prozesse qualifiziert/validiert sind

Durchfiihrung von Audits

Change Control Prozesse
Sicherstellen, dass eine definierte
und kontinuierlich hohe

Arzneimittelqualitat vorliegt

Bearbeiten von Abweichungen
und Kundenreklamationen
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Grundlagen der GMP Weiterbildung

Verstehen

Umsetzen Akzeptieren
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Grundlagen der GMP Weiterbildung

Theorie

Compliant ist, wer sich trotzdem dran
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Compliance Weiterbildung

Ubereinstimmung zwischen den giiltigen Regelwerken und der
angewendeten Praxis

Als gultige Regelwerke werden auch Vero6ffentlichungen angesehen,
die einen Stand von Wissenschaft und Technik beschreiben

GMP-Compliance ist die Umsetzung von Anforderungen aus
behdrdlichen, gesetzlichen und wissenschaftlich-technischen Quellen
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Ziele der Compliance

prevadis

Weiterbildung

Vermeidung von
Verwechselungen

Vermeidung von
Untermischung
(Kreuzkontamination)

Vermeidung von
Kontaminationen

Anlagen- und
Prozesssicherheit

laufende Schulung des
Personals

Spezifikationskonformitat

Nachvollziehbarkeit und
Ruckverfolgbarkeit aller
Prozesse

Luckenlose Dokumentation
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GMP ,,Landschaft“ Weiterbildung

- N — Stand der - N b UMsetzung in
" AMG Technik * Guide to inspection den Betrieben
« AMWHV . i :

- MPG - PIC-Leitfaden gﬁ{deég” Inspection
* CFR * ICH-Richtlinien - Firmeninterne Guides « SOP's
* EU-GMP-Leitfaden * Normen (ISO 9001) und Directives - Herstellanweisungen
* Arzneibulcher * wissenschaftliche . D .
‘ u - q Veroffentlichungen zum Prifanweisungen
esetze un ,neuesten Stand der
ik" Auslegungen
\___ Verordnungen \Technlk y | ~Ausiegunge \_ )
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Behdrdenlandschaft USA, Europa Weiterbildung

—mll FO0d and Drug Administration

B
« Zulassung

« Uberwachung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten

-
\_

European Medicine Agency

« Zulassung von Arzneimitteln far die EU
 Uberwachung von Arzneimitteln in der EU
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Behdrdenlandschaft, Deutschland Weiterbildung

N

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

« Zulassung in Deutschland

» Genehmigung klinischer Prifungen

« Pharmakovigilanz (Risikoanalysen)
J
)

Paul-Ehrlich-Institut

« Zulassung in Deutschland (Sera, Impfstoffe, Blutprodukte)
« Genehmigung klinischer Prufungen
» Pharmakovigilanz (Risikoanalysen)

¥ Regierungsprasidien
o . Uberwachung der GMP-Konformitat (Inspektionen, Audits)

» Herstellerlaubnis
e Einfuhrerlaubnis

RS xm AR r
e '€ €
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GxP?

prévadis

Weiterbildung

nicht reguliert

GLP

GCP

( Research &
Development

( Pre-clinic
Development

Clinical

Studies

Production/

Manufacturing

Storage

Distribution

GMP

GSP

GDP
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Anforderungen an Arzneimittel Weiterbildung

[§1 AMG

»ES Ist Zweck dieses Gesetzes, [...] fur die

Qualitat

Unbedenklichkeit

der Arzneimittel [...] zu sorgen.”
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Pharmazeutische Qualitat

prevadis

Weiterbildung

Pharmazeutische Qualitat

Reinheit

Haltbarkeit

Dosiergenauigkeit

Akzeptable Stabilitat

Chemische, biologische/biotechnologische Nachweisbarkeit

von Arzneistoff, Abbauprodukten und Verunreinigungen
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Therapeutische Wirksamkeit Weiterbildung

Begrindung durch pharmakologische Versuche

Therapeutische
Wirksamkeit

Nachweis durch geeignete klinische Prifungen
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prévadis

Unbedenklichkeit Weiterbildung

Freiheit von unannehmbaren unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen

Nachweis der Unbedenklichkeit durch
praklinische Prufungen

Unbedenklichkeit

Nachweis der Unbedenklichkeit durch klinische

Prifungen vor und nach der Zulassung

© Provadis



GMP flr Einsteiger

prévadis

Inhalte des AMG Weiterbildung

= Anforderungen an Arzneimittel

- Verbot bedenklicher Arzneimittel, Verbot zum Schutz vor
Tauschung, der Verantwortliche fir das Inverkehrbringen

= Herstellung von Arzneimitteln
—> Herstellungserlaubnis und Entscheidung dartiber, Anzeigepflichten

= Zulassung von Arzneimitteln

-=> Zulassungspflicht, Zulassungsunterlagen, Ruicknahme und Widerruf der
Zulassung

= Schutz des Menschen bei der klinischen Prifung

—> allgemeine und besondere Voraussetzungen fir klinische Prifungen,
Verfahren bei der Ethik-Kommission
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Inhalte des AMG Weiterbildung

= Abgabe, Einfuhr und Ausfuhr von Arzneimitteln
- Apotheken- und Verschreibungspflicht, GroBhandel

= Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken

= Pharmakovigilanz-, Dokumentations- und Meldepflichten des Inhabers der
Zulassung, Unbedenklichkeitsberichte

= Haftung fir Arzneimittelschaden

- Gefahrdungshaftung, Mitverschulden, Ersatzpflicht bei Tétung oder
Korperverletzung
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Die AMWHYV Weiterbildung

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY)

Vollstandiger Titel:

Verordnung Uber die Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei
der Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen
und
tber die Anwendung der guten fachlichen Praxis bei der Herstellung
von Produkten menschlicher Herkunft
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Die 6 Goldenen GMP-Regeln Weiterbildung

Die 6 goldenen GMP-Regeln

Klar definierte und validierte Herstellungsvorgange

Alle notwendigen Voraussetzungen sind erfullt

Schriftliche Anweisungen und eindeutige Verfahrensbeschreibungen

Zulassungskonforme Herstellung und Prifung der Arzneimittel im Betrieb

Prifen von Beanstandungen und Qualitatsméangeln

Geeignete MalRnahmen zur Verhinderung von Untermischungen und
Kontaminationen (Kreuz- und Akkumulationskontaminationen)
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Dokumentation

prévadis

Weiterbildung

-~

Dokumentation
Ist das Herzstlick
der GMP
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Warum Dokumentation? Weiterbildung

Mehrere Wege fuhren zum Ziel

Ziel: wirksame und hochwertige Produkte

‘vr

Planung und Definition der Reiseroute — auch in der Pharma

‘vr

Vorschriften und SOPs

C

Wie und in welcher Reihenfolge muss eine
Arbeit erledigt werden?
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Warum Dokumentation? Weiterbildung

Ubrigens: verstandliche Wegbeschreibungen sorgen daflr, dass
das Ziel schnell und unkompliziert erreicht wird.

Dies gilt auch im Pharma-Bereich

Sie haben ein Recht auf verstandliche SOPs

Sprechen Sie Ihren Vorgesetzten

bei Unverstandlichkeiten an!
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Warum Dokumentation? Weiterbildung

Mit der Zeit verblassen unsere Erinnerungen...
Im Privaten ist es relativ unkritisch,

in der Pharma geht es allerdings nicht um nette Erinnerungen, sondern um
das Leben und Wohl der Patienten &

- > Jedes Detail ist wichtig , ‘)\
o 1
/ \

\»‘{A
J

wasserdichte, lickenlose Dokumentation

J

-

Alle Ist-Werte, Messwerte, Beobachtungen und Abweichungen
sofort (,,zeitnah*) dokumentieren
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GMP fur Einsteiger pr@vadis

EU-GMP-Leitfaden Weiterbildung

Eine gute Dokumentation ist ein wesentlicher Teil der Qualitatssicherung.

Klar und deutlich geschriebene Unterlagen verhindern Irrtiimer aus muindlicher

Kommunikation und erlauben die Riickverfolgung einer Charge.

Spezifikationen, Herstellungsvorschriften und Anweisungen,
Verfahrensbeschreibungen und Protokolle missen fehlerfrei sein und schriftlich

vorliegen.

Die Lesbarkeit der Unterlagen ist sehr wichtig.

(EU—GMP Leitfaden, Kapitel 4)
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Ziele der Dokumentation Weiterbildung

Sichern der Qualitat

kontrollierte Steuerung des Prozesses

Fehlervermeidung

Sicherstellung der Ruckverfolgbarkeit

Eine lickenlose Dokumentation ist der entscheidende Beweis

far durchgeftihrte Prozessschritte =) [NSpektion!!!

Bei allen Ubernommenen Texten bzw.

Querverweisen sind Quellenangaben ndtig!
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Dokumentation — aber wie? Weiterbildung

Grundsatze zur Fiuhrung von GMP-Dokumenten:

ol Formulare
eindeutig Herstellprotokolle
vollstandig , Prifanweisungen
leserlich Bemerkungsfelder

Beachte:

Datum und Unterschrift nicht vergessen
Eintragungen ggf. in Druckschrift vornehmen

So genau wie notig, so kurz wie moéglich
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Regeln fur die Protokollfihrung Weiterbildung

Unkenntlichmachung .
von Eintragungen ist

GE i erlaubt, bei ) nicht erlaubt Y,

fehlerhaften Eintragun- & Kritische
gen das Dokument Prozessschritte sind
zu verwerfen oder neu _ »Double-Check"-pflichtig

\_ ZzU schreiben )

/ Dokumentenechtes \
Schreibmaterial

/ Dokumente mUssen\
sauber, gut

leserlich und benutzen
eindeutig ausgefullt (keine schwarzen Stifte,
bzw. geschrieben Recommendation =

\_ werden - \_ Empfehlung) J
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Regeln fur die Protokollfihrung Weiterbildung

Eintragungen wie ,,ditQ*
oder das Zeichen ,, m
sind nicht zulassig

Zusatzliche Markierungen (z.B.
Sternchen) sind nur zul&ssig,
wenn sie eindeutig zu
interpretieren sind

Leere Felder mussen
entwertet werden,
z.B. durch ,Z*

J

/ Bei irrtimlicher Eintragung im
Dokument alten Eintrag sauber
durchstreichen (noch lesbar),

richtigen Wert an geeigneter
Stelle mit Datum und
Namenskitirzel eintragen, Grund
\_ der Korrektur angeben

© Provadis -
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Regeln fur die Protokollfihrung

prévadis

Weiterbildung

I

Exakte Angaben

eintragen

~

-

\_

Messwerte mit signifikanter
Stellenangabe zur korrekten
Beurteilung der Werte gegen

die Akzeptanzkriterien

~

J

Keine
Schmierzettel
verwenden

/~ Von einem zweiten Befugten

N

abgezeichnete Dokumente durfen
ohne Aufforderung nicht mehr

verandert werden (2-ter Review

notig!!)

y i‘vf

/

Keine qualitativen
Aussagen bei
_messbaren Angaben

/Korrekturen werden mit Namen

und Datum durchgefuhrt und
erfordern Unterschrift durch

\ einen zweiten Befugten
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Elektronische Dokumentation — 21 CFR Part 11 Weiterbildung

Es sollte nur im 24h-
Format gearbeitet

werden

Datenveranderungen
mussen nachvollziehbar
sein (Audit Trail)

-

System muss eine eindeutige

Personenzuordnung erlauben

N

(Login muss Passwort
geschutzt erfolgen)

/

a4 Daten, die manuell in ein N
elektronisches System
ubertragen werden, sind zu
uberprifen (Review durch

\_ 2-te Person) J

/ Werden Reports aus \
elektronischen Systemen
genutzt, sollte eine
Veranderung der
elektronischen Daten

nicht mehr maoglich sein

\ (Data Integrity) /
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Umgang mit Unterschriften Weiterbildung

Unterschriften sind die Bei Formularen, die nach
vollstandig ausgeschriebene extern gehen, muss die
Signatur mit Vornamen und Unterschrift zusatzlich mit

Namen aber auch dem Namenszug in
Namenskurzel und die Klarschrift (Stempel 0.A.)
elektronische Unterschrift versehen werden.

Namenskurzel kbnnen nur verwendet werden,
wenn eine aktuelle, offizielle Kiirzelliste
vorliegt.

© Provadis




GMP fur Einsteiger pr@vadis

Weiterbildung

Vielen Dank fur lhre Auftmerksamkeit!




