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07.06.2011 
bei der Artesan Pharma GmbH & Co. KG, Lüchow

27.10.2011 
bei der Dr. Paul Lohmann GmbH KG, Emmerthal

Danke an die Organisatoren und Gastgeber!Danke an die Organisatoren und Gastgeber!

Treffen seit dem letzten 
GMP‐Gesprächskreis
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‐ Life Cycle Management
‐ Requalifizierung / ‐validierung

‐ Neue Technologien / Anforderungen
‐ Qualifizierung durch Externe
‐ Validierung computergestützter Systeme
‐ Qualifizierung von Prüfmitteln
‐ Reinigungsvalidierung
‐ „Mitarbeitervalidierung“
‐ Mängelstatistik der Behörden

Womit befasst sich die Arbeitsgruppe?
Womit wird sie sich noch befassen?
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Life Cycle Management
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‐ Das Kapitel enthält konkrete 
Vorgaben zur Qualifizierung

‐ Einfache Kategorisierung in drei 
Gruppen (A, B, C) ist die 
Grundlage für die Qualifizierung

Möglicher Ansatz auch für 
Maschinen, Geräte und Anlagen?

USP <1058>
Analytical Equipment Qualification
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Kategorisierung von Produktionsanlagen

‐ Einordnung beispielsweise nach Auswirkung auf 
die Produktqualität („Direct Impact“)

‐ Qualifizierung / Requalifizierung: Hoher 
Aufwand für kritische Anlagen, geringerer 
Aufwand für weniger kritische Anlagen

‐ Grundlage für Intervalle und Aufwand zum 
Erhalt des qualifizierten Zustandes
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Life Cycle Management
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Periodic Review als Schlüsselelement zum 
Erhalt des qualifizierten Zustandes

‐ Regelmäßige Begehung der Anlage vorsehen
‐ Regelmäßiger Dokumentenreview (Changes, 
Abweichungen, Dokumentation von 
Wartungen/Kalibrierungen)

‐ Intervall zur Begehung auf Basis der 
Gerätekategorie

‐ Aufwand wird bei Erstqualifizierung festgelegt
‐ Kann das Maß einer Requalifizierung drastisch 
herabsetzen
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AG 8: Ausblick für anstehende Treffen

‐ Konkretisierung der gewonnen Erkenntnisse
‐ Nähere Betrachtung des Life Cycle 
Managements (z.B. CC, Abweichungen)

‐ Einbindung in Vorgaben aus ICH Q9 und Q10

Die Arbeitsgruppe freut sich Die Arbeitsgruppe freut sich üüber weitere ber weitere 
Mitglieder!Mitglieder!
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Danke fDanke füür Ihre Aufmerksamkeit!r Ihre Aufmerksamkeit!
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