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EU-GMP ANNEX 1

Herstellung
steriler Arzneimittel

Sterile Prozesse laufen.
Aber sind sie auch auditfest?

Mit der aktuellen Auslegung des EU-GMP Annex 1 geht es nicht mehr nur um sterile
Prozesse - sondern um die nachweisbare Kontrolle von Kontaminationsrisiken.

In Audits stellen Inspektoren heute gezielt Fragen:

« st eine Contamination Control Strategy (CCS) — also eine durchgangige Strategie zur
Beherrschung von Kontaminationsrisiken — vorhanden?

« Sind Risiken systematisch bewertet und begrindet?

«  Wie greifen Technik, Monitoring und Dokumentation ineinander?

« Sind Entscheidungen im Audit nachvollziehbar erklarbar?

Viele Unternehmen erkennen erst im Audit:

Die Technik funktioniert — aber die Kontrolle
ist nicht durchgangig belegbar.

Gleichzeitig mussen heute auch Dienstleister
und Systemlieferanten nachweisen, dass ihre
Losungen Annex-1-konform umgesetzt und
dokumentiert sind.




EU-GMP Annex 1

Klarer Annex-1-Status

Transparente Bewertung von Anlagen und Prozessen

Auditfahige Dokumentation

Nachvollziehbare Risiko- und Entscheidungsgrundlagen

Integrierte Kontaminationskontrolle

Verzahnung von Technik, Monitoring und Daten

NUTZEN

Sicherheit fiir Audits und Inspektionen

HEITEC - EU-GMP Annex 1- Compliance praktisch umgesetzt

HEITEC verbindet GMP-Know-how, Automatisierung und Digitali-
sierung mit praktischer Projektumsetzung in pharmazeutischen
Produktionsanlagen.

Unser Ansatz:
Bewertung steriler Prozesse und Anlagen
Aufbau / Review der Contamination Control Strategy
GMP-konforme Risikoanalysen
Integration von Monitoring und Automatisierung
Aufbau auditfahiger Daten- und Dokumentationsstrukturen

Qualifizierung und Validierung

So entsteht eine durchgangig belegbare Kontaminationskontrolle
- von der Technik bis zur Dokumentation.

Einstieg mit HEITEC
e Annex-1-Assessment - Wo stehen |hre Prozesse wirklich?
e CCS-Workshop - Ist Ihre Kontaminationsstrategie auditfahig?

e Risikoanalyse & MaBnahmenpriorisierung - Fokus auf die wirklich kritischen Themen
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