VON DEN AUSGANGSSTOFFEN ZUM FERTIGEN ARZNEIMITTEL

Die Arzneimittelproduktion ist ein komplexer und globalisierter Prozess.
Weder eine ,Just-in-time“-Produktion noch eine kurzfristige Nachproduktion ist moglich.

o0l
progenerika

Qualifizierung der
Produktionsstatte auf
GMP'-Konformitat

1. Maschinen

2. Raume

3. Menschen

PRODUKTIONSBETRIEB s HERSTELLUNGSPROZESS ' FERTIGES ARZNEIMITTEL

Prozessvalidierung:
Risiko-Priifung der
einzelnen Herstellungs-
schritte mit Festlegung
der In-Prozess-Priifungen

Qualifizierung der
Vertriebsbetriebe
und -prozesse gemaf
GDPS-Richtlinien

Kontrollen + Priifung +
Dokumentation

Von der Beauftragung der Produktion eines Arzneimittels bis zur Auslieferung dauert es rund 6 Monate.

Kontrollen + Priifung +
Dokumentation

o Wareneingangskontrollen
aller Ausgangsstoffe
gemaf amtlichen Dossier

o Vor der industriellen
Fertigung: Herstellung
von 3 Priifchargen und
2 Stabilitatschargen

Kontrollen + Priifung +
Dokumentation

¢ In-Prozess-Priifungen
gemal der Prozess-
validierung (Prifmuster)

o Bulkwarenprifungen?:
- Gehalt an Wirkstoff
- Freisetzungs-
geschwindigkeit
- Reinheit des Wirkstoffes
- Aussehen

" GMP = Good Manufacturing Practice 2Bulkware = nicht verpackte Arzneimittel 3GDP = Good Distribution Practice

Kontrollen + Priifung +
Dokumentation

1. Kontrolle der Fertigware:
- Blister
- Packung
- Packungsbeilage

2. und der Chargen-
dokumentation
(Dokumentation aller
Fertigungsschritte)

 Finale Chargenfreigabe
einschlieBlich
Registereintrag

Kontrollen + Priifung +
Dokumentation





