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Topwell Apotheke Dr. Kreyenbuhl

Verbesserung der GMP-Prozesse und Aufrechterhaltung der Herstellungs-

bewilligung fir Arzneimittel in kleinen Mengen

Der Kunde

Das pharmazeutische Labor der Apotheke Dr. Kreyenbihl ist spezialisiert auf die Die gempex GmbH unterstitzt

Herstellung von Arzneimitteln in kleinen Mengen nach “GMP fiir Arzneimittel“ des fihrende Unternehmen der che-

Schweizerischen Arzneibuchs. Die Apotheke verfigt Gber eine Herstellungsbe- mischen und pharmazeutischen

willigung fur Arzneimittel und eine Versandhandelsbewilligung fir Magistralrezep- Industrie bei der Umsetzung von

turen des Kantons Thurgau, was die hohe Kompetenz in der Arzneimittelpraxis Qualitatsanforderungen nach

unterstreicht. GMP, DIN ISO 9001 und ver-
gleichbaren Qualitatsstandards.
Die Hauptaktivitaten liegen in der

Das Projekt professionellen Abwicklung von

Nach Ubernahme und Umzug der Apotheke Dr. Kreyenbiihl an den neuen Validierungs- und Qualifizie-

Standort in Horn am Bodensee stand der Betrieb vor der Herausforderung, auch rungsprojekten einschlielich der

mit den neuen Raumlichkeiten und den daraus folgenden Prozessen die Anfor- Beratung bei Planung und Bau

derungen der GMP-Regeln fiir die Herstellung von Arzneimitteln in kleinen Men- von Anlagen. Dies beinhaltet die

gen zu erflllen. dauerhafte Betreuung bei allen
Fragen rund um den laufenden
GMP Betrieb.

Die Aufgabe

Samtliche qualitatsrelevante Raumlichkeiten und Prozesse wurden einer umfas-
senden Priifung unterzogen, um notwendige Anpassungen vornehmen und még-
liche Anderungen umsetzen zu kénnen.

Key Performance

Die Leistungen
Nach der Bestandsaufnahme des Ist-Zustands wurden Massnahmen zur Fortset-

zung und Verbesserung des GMP-Status vorgeschlagen und umgesetzt. Hierzu ° Aufrechterhaltupg der
gehorten die Erstellung von Masterplanen und unterschiedlichen Dokumenten- Herstellerlaubnis am neuen
vorlagen. Besonders im Fokus lagen die Sensibilisierung und Einbindung der Standort

Mitarbeiter, die mit Schulungen hinsichtlich GMP-Inhalten und entsprechenden e [st-Analyse

Arbeitsweisen erreicht wurden. Zur Unterstitzung wurde die Funktion der QS- « Validierungsmasterplan

Leitung Ubergangsweise von gempex libernommen. -
9 gang gemp e Prozessvalidierung

e Qualifizierung von Ausriistung

Das Ergebnis e Dokumentenmanagement
Die GMP-Experten von gempex begleiteten die Topwell Apotheke Dr. Kreyen- « GMP-Schulungen

bihl bei Gestaltung und Umsetzung qualitatsrelevanter Aufgaben in enger Zu-
sammenarbeit mit ihren Mitarbeitern. Letztlich wurden sowohl das GMP-
Versténdnis als auch die GMP-relevanten Ablaufe deutlich verbessert. Es wur-
den u.a. ein standortbezogenes QMH und VMP etabliert sowie ein neues Log-
buch-System eingefihrt. Die Betriebsbewilligung wurde durch die Kantonsapo-
thekerin reibungslos verlangert.

e Ubernahme Leitung QS




