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Good Manufacturing Practice

aus Wikipedia, der freien Enzyklopidie

Unter GMP (Good Manufacturing Practice, ,,Gute Herstellungspraktik™) versteht man Richtlinien
zur Qualitdtssicherung der Produktionsabliufe und -umgebung in der Produktion von Arzneimitteln,
Wirkstoffen und Medizinprodukten, aber auch bei Lebens- und Futtermitteln. In der
pharmazeutischen Herstellung spielt die Qualititssicherung eine zentrale Rolle, da hier
Qualitidtsabweichungen direkte Auswirkungen auf die Gesundheit der Verbraucher haben kénnen.
Ein GMP-gerechtes Qualititsmanagementsystem dient der Gewahrleistung der Produktqualitit und
der Erfiillung der fiir die Vermarktung verbindlichen Anforderungen der Gesundheitsbehérden.

Entsprechende Richtlinien fiir den Arzneimittelbereich sind beispielsweise durch die Européische
Kommission, durch das Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme (PIC/S), durch die US-
amerikanische FDA sowie auf globaler Ebene durch die International Conference on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (1CH) (bisher fiir
Wirkstotfe und Qualitdtsrisikomanagement) erstellt worden.




http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev4.htm (EG-GMP-Leitfaden, das
wichtigste Werk im européischen Raum zum Thema GMP)
GMP-Rthilmlen der FDA ( Eﬂgllsciﬂ

Osterrmchlsche LEltlmlen zur GHP (Deutsch)
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TE Gewerbliche Speiseeis-Erzeuger 10/2009 = 627.26 KB

TE GoBkiichen und Gemeinschaftsverpflegung

" Kennzeichnung der Zusatzstoffe in Brot-, Back- und Konditorwaren MR ~ 90.61 KB
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Codex-Unterkommission

Kosmetische Mittel




Anlage 1 zur Bekanntmachung des Bundesministeriums flir Gesundheit zu § 2 Nr. 3 der

Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung — AMWHY — vom 18. Juli 2008 (Banz.
S. 2798)

Zulassungssystem gews =i, Ua rrrreirnitte i Ustandige Behbrde be-
wertet werden, um den derzeitigen Sicherheits-, Qualitats- und Wirksamkeitsanforderungen
zu entsprechen. Die Regelung der Herstellungserlaubnisse gewahrieistet, dass alle flr den
europaischen Markt zugelassenen Produkte nur von autorisierten Herstellern hergestelit
werden, deren Tatigkeiten regelmalig durch die zustandigen Behdrden Uberprift werden.
Herstellungserlaubnisse sind fur alle Arzneimittelhersteller in der Européischen Gemein-

schaft vorgeschrieben, gleichglltig, ob die Produkte innerhalb oder aullerhalb der Gemein-
schaft verkauft werden.




Guidelines for good
manufacturing practice
of cosmetic products (GMPC)

Text drawn up by Mr L Van Der Maren,

consultant expert for the Committee of Experts on Cosmetic Products,

in collaboration with the Belgo-Luxermbourg

association of preducers and distributors of soap, detergents, cleansing and
health-care products, toiletries, pastes and related products

Health protection of the consumer ‘Coundl of Eurape Publishing
F-67075 Strashoung Cedex

. Councl of Burope Publishing Eﬂé'lu:iw?:}‘éi?: .
Reprinted November 19588
Prrted in Germany




Behauptungen tUber GMP

Fakt ist

e Die EU hat eine Leitlinie erlassen, die
GMP bei Kosmetika regelt (1995).

e Die Empfehlungen sind von der IKW
und der Osterreichischen
Codexkommission in 2, 16-seitigen,
Broschiiren zusammengefasst.



Behauptungen tUber GMP

e Die Leitlinien wurden in einer Norm
Zusammengefasst:

e DIN EN ISO 22716:2008-12
Kosmetik - Gute Herstellungspraxis
(GMP) - Leitfaden zur guten
Herstellungspraxis.

e Achtung Version 2008-02 fehlerhaft.



DIN EN ISO 22716:2008-12 (D)

Kosmetik - Gute Herstellungspraxis (GMP) - Leitfaden zur guten Herstellungspraxis
(IS0 22716:2007); Deutsche Fassung EN IS0 22716:2007
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Aufbau der Leitlinien: Raume

e Sauber und Instandgehalten
e Schwarz / weiBB- Bereiche

o Toiletten und Sozialraume vom
Produktionsbereich leicht zuganglich

e Schutz vor Tieren insb. Insekten

o Handwaschbecken

e Heizung, Klima, Beleuchtung

e Lagerraume trocken und ubersichtlich
o Abfallsammelraume







Aufbau der Leitlinien: Hygiene

» Betriebsanweisungen
e Hygieneprogramm (HACCP)

o Meldepflicht von Krankheiten oder
offenen Verletzungen

e Verhaltensregeln fur die MA
e Bekleidungsvorschriften
o Zutrittsregelungen



Aufbau der Leitlinien: Rohstoffe

o Anforderungsprofil bei Bestellung

o Spezifikation muB belegbar sein

e Eingangskontrolle

e Lagerung und Kennzeichnung deutlich
e Freigabeautorisation

e Technik der Entnahme

e Kontrolle des Wassers zur Herstellung



Aufbau der Leitlinien: Herstellung

Qualifikation des Produktionsleiters
Chargenummer zur Identifizierung
Rezeptur

IPC (In-Prozess-Kontrollen)

Produktionsprotokoll inkl. Verpackung
- Welche Rohstoffe ? (Charge)

- Wieviel davon ? (Wageprotokoll)

- Wer war beteiligt ? (Schicht/Uhrzeit)
- Welche Maschine ?

- IPC in Ordnung ?

- Abweichungen, wenn ja warum ?









Aufbau der Leitlinien:
Qualitatskontrolle

e Ausgangsmaterialien und Fertigprodukte
prufen !

e Mikrobiologische Spezifikationen festlegen
(Hygieneprogramm)

e Chem.-Physikal. und sensorische Prufungen
ggf. festlegen.

o Akzeptanzkriterien festlegen
- Festlegung gesperrt/Freigabe

e Auditierung









Aufbau der Leitlinien: Dokumentation

Folgende Prozesse bzw. MaBnahmen sollen
dokumentiert werden:

Prafprotokoll von Ausgangsmaterialien und
Qualitatsprufungen

Herstellungsprotokoll

Funktionsuberprifungen/Eichung/Kalibrierung
von Geraten

Reinigung/Desinfektion von Raumen und
Einrichtungen

Abweichungen (ggf. notwendige
MaBnahmen)

durchgefihrte Schulungen






Aufbau der Leitlinien: Dokumentation

e Folgendes soll u. a. schriftlich festgelegt sein:
e Organigramm

e Arbeitsplatzevaluierung (inkl.
Verantwortungsbereich und Bekleidungsvor-
schriften)

e Hygieneprogramm
e Zutrittsregelungen

o Spezifikationen der Ausgangsmaterialien,
Zwischenprodukte, Bulkware, Fertigprodukte,
Prifmethoden




Aufbau der Leitlinien: Dokumentation

e Herstellungsvorschriften

e Probeentnahmeverfahren

e MaBnahmen bei Produktrickruf

e Bearbeiten von Beanstandungen
e Lagerbedingungen

e Lagerung von Ruckstellmustern

o Aufbewahrung von Dokumenten



Aufbau der Leitlinien: Dokumentation

o TIP:
e Unterscheidung zwischen Dokumenten
e und Aufzeichnungen

e Beispiel Formblatt:
- ohne Eintragung => Dokument
- mit Eintragung => Aufzeichnung

e Prozesse fuhren zu Aufzeichnungen
e Festlegungen fuhren zu Dokumenten









Zusammenfassung:

e Vorteile der Qualitatssicherung
e Recht einfache Umsetzung

e Transparenz

o Ruckverfolgbarkeit

e Festlegung der Verantwortlichkeiten im
Unternehmen

e Durchgeplante Ablaufe
o= Qualitat



NEMe.V.

Abt=ilung Cosmatic




