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• Über 20 Jahre in der Quality Unit der Bayer Pharma AG in 

Leverkusen

• Seit 2016 bei der gempex GmbH in Sisseln / Schweiz

• GMP-Erfahrung seit 1995

• Senior Consultant / Auditor

• GMP-Beratung / Audits / Qualifizierungen / Schulungen /

Projektmanagement

Christian Schmidt
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Entwicklung der Regularien
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Vorschlag der ISPE von 2005 (!)
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GEP und GMP abgrenzen!
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WAS via GMP! WIE vie GEP!
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Die URS ist heute bei allen Qualifizierungen
der Ausgangspunkt und ein
Schlüsseldokument. Darin werden
die Anforderungen – insbesondere
auch die GMP-Anforderungen – an
das Projekt bzw. das jeweilige technische
System definiert. Es ist mittlerweile
gängige Praxis, auf Basis dieser
URS die erste Stufe der Risikoanalyse
durchzuführen und daraus
die Qualifizierungsmaßnahmen abzuleiten.
Eine sog. Traceability-Matrix
hilft, alle Aktionen von der URS
über die Risikoanalyse bis zur Qualifizierung
zu verbinden und die vollständige
Abarbeitung sicherzustellen.
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Risikomanagement!
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Vielen Dank!
www.gempex.ch |  +41 62 86990-20

10

https://www.gempex.de/

