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Konzept GMP-Dokumentation

fur Apothekenbetrieb
einschlieBlich

Validierung aseptischer Verfahren
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Der Kunde

Die Medipolis Produktion GmbH & Co. KG ist ein mittelstandisches Fami-
lienunternehmen, das aus einem klassischen Apothekenbetrieb hervor-
gegangen ist. Im Laufe der Zeit hat sich die Firma zu einem hoch spezia-
lisierten Hersteller patientenspezifischer Arzneimittelzubereitungen ent-
wickelt und versorgt eine Vielzahl von Kliniken und Arztpraxen.

Das Projekt

Der steigende Anspruch an das Qualitatssicherungssystem resultiert
zwangslaufig aus der erweiterten Produktpalette und der damit verbun-
denen Expansion des Unternehmens. So wurde auch die Neustrukturie-
rung des systembeschreibenden Dokumentationssystems erforderlich, in
deren Vorfeld die bestehenden Defizite mittels einer Gap-Analyse identi-
fiziert worden waren.

Ziel des Projektes war die Optimierung und Anpassung der fur den GMP-
Betrieb erforderlichen Konzeptdokumentation an die gegenwaértigen An-
forderungen. Dies beinhaltete die Uberarbeitung der Anweisungen auf
Basis der bestehenden Produktionsablaufe und die Anpassung an eine
zuvor definierte Dokumentenhierarchie. Historisch bedingt existierten
zudem eine Vielzahl von Einzeldokumenten, die in geeigneter Weise
zusammengefuhrt werden mussten, um letztendlich eine mdoglichst einfa-
che Handhabung und eine bessere Ubersichtlichkeit zu gewéhrleisten.
Aufgrund der vergréRerten Produktpalette und dem damit verbundenen
Anspruch an die Variabilitdt der produktspezifischen Herstellprozesse,
standen auch die Prozessvalidierung und die Konzeption der Validierung
der aseptischen Prozessfuhrung (Media Fill) im Fokus der Optimierung.

Die Aufgabe

Insgesamt umfasste das Leistungsspektrum der gempex GmbH die
Uberarbeitung von ca. 270 existierenden Einzeldokumenten, die im Er-
gebnis optimiert und in rund 40 Konzeptdokumenten zusammengefasst
wurden. Die Prozessvalidierung erfolgte auf Basis eines komplexen risi-
kobasierten Bracketing-Konzeptes. Hierbei wurden insgesamt rund sie-
ben Hauptprozesse einer ,worst-case“-Betrachtung unterzogen, die sich
wiederum in 18 Unterprozessvarianten zur Herstellung von fiinf Produkt-
gruppen gliederten. Die Validierung der aseptischen Prozessfiihrung
wurde in diesen Ubergeordneten Ansatz integriert, und die resultierenden
Validierungsprufungen auf Basis der erstellten Prifprotokolle im laufen-
den Betrieb abgearbeitet und erfolgreich abgeschlossen.

Die Abwicklung

Sechs Monate standen fur die Projektabwicklung zur Verfiigung, in denen
die Erstellung der Dokumente in enger Abstimmung mit dem Kunden
erfolgte. Durch die Zusammenlegung und Priorisierung synergetisch
glnstiger Themen zu Arbeitspaketen konnte die Bearbeitung hocheffi-
zient gestaltet werden.

gempex’

THE GMP-EXPERT

Die gempex GmbH unterstitzt
fuhrende Unternehmen der
chemischen und pharmazeuti-
schen Industrie bei der Umset-
zung von Qualitatsanforderun-
gen nach GMP, GLP, DIN ISO
9000 u. a. Die Hauptaktivitaten
liegen in der professionellen
Abwicklung von Validierungs-
und Qualifizierungsprojekten
einschlief3lich der Beratung bei
Planung und Bau von Anlagen.
Dies beinhaltet auch die dauer-
hafte Betreuung bei allen Fra-
gen rund um den laufenden
GMP Betrieb.

Key Performance

o Gap-Analyse

o GMP-Konzeptdokumentation
fur Apothekenbetriebe

e Prozessvalidierung

e Validierung der aseptischen
Prozessfihrung (Media Fill)




