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Konsolidierende Sitzung und Ziele der Arbeitsgruppe

 Konsolidierende Sitzung
• Die  Arbeitsgruppe hat sich entschlossen, sich nicht, wie andiskutiert, in 2 Gruppen 

aufzuteilen.

• In den Sitzungen besprechen alle Mitglieder erst das Thema PQR. Im Anschluss 
kann in einem kleineren Kreis spezielle Aspekte der Ongoing-Stabilitätsprüfung
besprochen werden.

 Sitzungen der Arbeitsgruppe
i. 12. Januar 2009 Diapharm Analytics GmbH, Oldenburg

ii. 12. Mai 2009 Schaper & Brümmer GmbH & Co. KG, Salzgitter

iii.08. September 2009 bela-pharm GmbH & Co. KG, Vechta
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Konsolidierende Sitzung und Ziele der Arbeitsgruppe

 Ziele der Arbeitsgruppe
1) Diskussion mit dem Ziel, einen Rahmen des gemeinsamen Verständnisses zu 

entwickeln, wie die Anforderungen umgesetzt werden können.

2) Allgemeiner Erfahrungsaustausch und Diskussion mit Behördenvertretern.

3) Erarbeitung eines Kommentars zu den Richtlinientexten.
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Ongoing-Stabilitätsprüfungen

 Zusammenfassung der Diskussion
1) Auswirkungen der GMP-Pflichtigkeit:

• Erfordernis einer Verfahrensanweisung zur Regelung der Durchführung

• Notwendigkeit der Qualifizierung und Validierung

• Vertragliche Regelungen bei externer Durchführung

• Problematik des Probenversandes

2) Zulässige Reduzierungen des Arbeitsaufwandes durch die sinnvolle Festlegung 
der Prüfzeitpunkte, Prüfintervalle und die Ausschöpfung der Möglichkeiten von 
Bracketing und Matrixing.

3) Problematik bei der Datenauswertung und beim Trending.
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Kommentar zum PQR
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 Erarbeitung eines Kommentars zur GMP-Richtlinie, Kapitel 1.4 (PQR)
• Auslegungen und Handlungsoptionen zum PQR.

• Verfassen und Veröffentlichen eines Schriftstückes.

• Ziel: Erste Fassung 2009 – Fortsetzung im Austausch mit Kollegen.

Einladung an das Auditorium !



Kommentar zum PQR
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Kommentar zum PQR
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Kommentar zum PQR – Beispiel Einleitung
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englisch deutsch * 
Regular periodic or rolling quality reviews of all 
licensed medicinal products, including export only 
products, should be conducted with the objective of 
verifying the consistency of the existing process, the 
appropriateness of current specifications for both 
starting materials and finished product to highlight 
any trends and to identify product and process 
improvements. Such reviews should normally be 
conducted and documented annually, taking into 
account previous reviews, and should include at 
least: 

Es sollten regelmäßige periodische oder 
wiederkehrende Qualitätsüberprüfungen 
aller zugelassenen Arzneimittel 
einschließlich der nur für den Export 
bestimmten Produkte mit dem Ziel 
durchgeführt werden, die Beständigkeit des 
gegenwärtigen Prozesses und die 
Geeignetheit der aktuellen Spezifikationen 
sowohl für die Ausgangsstoffe als auch für 
das Fertigprodukt zu verifizieren, um Trends 
hervorzuheben sowie 
Verbesserungsmöglichkeiten für Produkte 
und Abläufe zu identifizieren. Solche 
Überprüfungen sollten normalerweise unter 
Berücksichtigung vorhergehender 
Überprüfungen jährlich durchgeführt und 
dokumentiert  werden und mindestens 
folgendes beinhalten. 
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Kommentar: 
1. Der PQR ist ein produktbezogenes zusammenfassendes Qualitätsdokument zur 

chargenübergreifenden Produktbewertung. Gruppenbildungen von Produkten mit ähnlichen 
Profilen können in begründeten Fällen sinnvoll sein. Es gibt die prozessbezogenen und die 
produktbezogenen Aspekte. Prozessbezogenen Aspekte können sein: z.B. Abfüllung, 
Tablettierung, Dragierung, Verpackungsprozesse, … Beispiele für produktbezogene 
Gruppenbildung sind die Zusammenfassung von Produkten mit unterschiedlichen 
Wirkstärken, die Zusammenfassung von verschiedenen Potenzen bei Homöopathika sowie 
Bulk in verschiedenen Länderaufmachungen.  

2. Der PQR ist grundsätzlich auch für Klinikmuster zu erstellen. Dies ergibt sich aus den 
Anforderungen der AMWHV.  

3. Der Umfang und die Häufigkeit des PQR orientieren sich an seinem Zweck und der 
vorliegenden Datenlage. Trendermittlungen sind in der Regel erst ab 3 Chargen möglich, 
während die Betrachtung von Abweichungen oder Beanstandungen auch schon bei einer 
Charge sinnvoll sein kann. Der PQR wird in der Regel jährlich erstellt und sollte 3 Monate 
nach Ende des Berichtszeitraumes abgeschlossen sein. Abweichungen von der jährlichen 
Erstellung müssen begründet werden. Jährlich heißt dabei nicht kalenderjährlich, sondern 
eine Betrachtung eines 12-Monatszeitraums. Folge-PQRs müssen immer direkt an den 
vorherigen PQR anschließen.  

4. Referenzierung anderer QS-Systeme ist für alle Punkte zulässig und erwünscht. 
Voraussetzung ist, dass die Instrumente der QS funktionieren (OOS-Verfahren, 
Abweichungsbearbeitung, Change Control …). Einzelfälle werden innerhalb dieser QS-
Systeme abgearbeitet und bewertet. 

 
 



Kommentar zum PQR

Bericht der AG 2 ● Ongoing Stability Programme / PQR ● Braunschweig 29.10.2009 

GMP - Gesprächskreis
N i e d e r s a c h s e n



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Wir freuen uns auf Ihre Beiträge!
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