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GMP:KnowHow Anlagenqualifizierung

Ein GMP-Wiki fur die Umsetzung von GMP-konformer
Anlagenqualifizierung. Aktuell, praxisnah und inspektionserprobt.

Was ist das GMP:KnowHow Anlagenqualifizierung?

Das GMP:KnowHow Anlagenqualifizierung bietet Zugang zu Qualifizierungswissen far
Mitarbeitende in der Pharmaindustrie und in Lieferbetrieben. Das Wissensportal beinhal-
tet praktische Anleitungen, Beispieldokumente und die dazugehérigen Regularien. Die
Wiki-Struktur und die interaktiven Grafiken machen die Navigation besonders einfach.

Hintergrund ,
GMP-Regularien
Die Qualifizierung von Maschinen, An-

lagen und Geraten far die Herstellung GMP-Konformitat, Interpretationen
von Arzneimitteln ist seit Vielen Jahren von Regularien' nationale Regularien'
eine wichtige regulatorische Vorgabe. internationale Regularien

Die Umsetzung wird in den Regel-
werken jedoch nicht beschrieben. Zu-
gleich und zusétzlich missen die Insgesamt 50 bearbeitbare Vorlagen in
Kundenanforderungen und die techni- Deutsch und Englisch, darunter:

schen Anforderungen gleichermaBen
bericksichtigt werden.

Inklusive Arbeitsvorlagen

= SOP "GMP-gerechte Dokumentation"

= SOP "Qualifizierung von technischen
Einrichtungen"

= SOP "Validierungsplan"

S\uilki)fiziergngsm.aste.rplan gV = Qualifizierungs-/Validierungsmatrix
utbau, Organisation un erantwor- »  Lastenheft, Pflichtenheft

tung, Validierungsmasterplan, Steue- . kot ik |
rungen und Computer, Risikoanalysen " Funkt. Spezifikation, Risikoanalyse
= DQ, 1Q, 0Q: Qualifizierungsplan, Test-

Inhalte

Qualifizierung plane, Mangelliste, Qual.-bericht
Anforderungen aus Behérdensicht,
Dokumentenstruktur, Planung, Tech- Regularien

nische Dokumentatiion, Designqualifi-

zierung (DQ), Commissioning, Installa- * EU-GMP-Leitfaden

tionsqualifizierung (1Q), Funktionsqual. = EU-GMP-Leitfaden Anhang 15
(0Q), Leistungsqual. (PQ), Qualifizie- = D: AMG, AMWHYV, AiM 07121107
rung im Auftrag . A OAMG. AMBO
Qualifizierungsdokumentation = CH: AMBV
Betriebsphase, Kalibrierung, Instand- . )
haltung, Betriebsdokumentation, Gute USA: 21 CFR 2107211

= PIC/S PI 006

Dokumentationspraxis, Erstellen, Fiih-
ren und Archivierung von Doku-
menten, Datenintegritat, Elektronische
Signatur
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Die Autor*innen

Das GMP:KnowHow beinhaltet praxis-
nahe Beitrdge von Autor*innen aus
Industrie, Beratung und Behérde:

= Petra Berlemann, Qualitatsingenieurin
= René Mosinski, Consultant
= Thomas Peither, GMP-Experte

Weiterhin flieBen Beitrdge aus dem
Werk "GMP-Anlagenqualifizierung in
der Pharmaindustrie” und aus dem
GMP-BERATER ein:

= Dr. Petra Rempe
= Ulrike Reuter

= Dr. Michael Hiob
=  Winfried BuBing

Zielgruppen

Das Wissensportal hilft Mitarbeitenden
von Maschinen-, Anlagen- oder Gerate-
Lieferanten, Ingenieuren und der
Pharmaindustrie, die GMP-Anforde-
rungen zu verstehen und einfach um-
zusetzen: Far eine effiziente Quali-
fizierung, Dokumentation und Planung
von Anlagen.

Vorteile fUr Nutzer

Mit dem GMP:KnowHow Anlagenqua-
lifizierung sind Sie immer auf dem
neuesten Stand! Aktualisierungen und
Ergdnzungen erfolgen mehrfach im
Jahr.

Wenn lhr Qualifizierungsproblem nicht
beantwortet wird, helfen Ihnen unsere
Experten individuell.

Bearbeitbare Vorlagendokumente.
Regulatorische Grundlagen der Anla-
genqualifizierung.

Zugriff Gber E-Mail und Passwort —
fir Home-Office geeignet.

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen die bewahrte Wikimedia-
Technologie.

Um das Wissensportal zu nutzen, bené-
tigen Sie eine glltige E-Mail-Adresse,
eine Internetverbindung und einen PC,
ein Tablet oder ein Smartphone.

Das GMP:KnowHow kann mit allen
gangigen, aktuellen Browsern genutzt
werden.

Lizenzen und Preise

GMP:KnowHow
Anlagenqualifizierung
3 Monate

Personenlizenz 3 Monate

o Online-Zugang
- fr eine Person

\$

‘GMP:KnowHow
Anlagenqualifizierung
12 Monate

2 Online-Zugang
&(;; far eine Person

Personenlizenz 12 Monate

GMP:KnowHow .
Anlagenqualifizierung
12 Monate

- Online-Zugang
3 far bis zu 5 Personen je Paket

\$

Business-Paket 12 Monate

199,00 €*

648,00 €*

1.920,00 €*

* Preis exkl. gesetzlicher MwSt.

Jetzt bestellen

Bestellen Sie ganz einfach Uber
unseren Onlineshop > zum Shop

GOOD MANUFACTURING PRACTICE-WISSEN FUR IHRE SICHERHEIT.

Unverbindlich testen

Einen kostenlosen Demozugang
erhalten Sie hier > zum Demozugang
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