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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 15378:2014) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion
and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use* (Sekretariat DIN) in
Zusammenarbeit mit dem CEN-CENELEC Managementzentrum erarbeitet.

Im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V. war hierfir der Normenausschuss Medizin (NAMed),
Arbeitsausschuss NA 063-02-11 AA ,QS-Systeme flir Primarpackmittel“ zustandig.

Fir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen verwiesen:

ISO 9001 siehe DIN EN ISO 9001
ISO 9004 siehe DIN EN ISO 9004
ISO 10007 siehe DIN I1SO 10007

ISO 10012 siehe DIN EN ISO 10012
ISO 11135 siehe DIN EN ISO 11135
ISO 11137-1 siehe DIN EN I1SO 11137-1
ISO 11137-2 siehe DIN EN ISO 11137-2
ISO 13485 siehe DIN EN ISO 13485
ISO 14001 siehe DIN EN ISO 14001
ISO 14644-1 siehe DIN EN I1SO 14644-1
ISO 14644-2 siehe DIN EN ISO 14644-2
ISO 14644-3 siehe DIN EN ISO 14644-3
ISO 14644-4 siehe DIN EN ISO 14644-4
ISO 14644-5 siehe DIN EN ISO 14644-5
ISO 14644-7 siehe DIN EN ISO 14644-7
ISO 14644-8 siehe DIN EN ISO 14644-8
ISO 14698-1 siehe DIN EN I1SO 14698-1
ISO 14698-2 siehe DIN EN ISO 14698-2
ISO 14937 siehe DIN EN ISO 14937
ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
ISO 19011 siehe DIN EN ISO 19001

ISO/IEC Guide 2
ISO/IEC Guide 51

siehe DIN EN 45020
siehe DIN 820-120

IEC 60601-1-4 siehe DIN EN 60601-1-4 (VDE 0750-1-4)
IEC 60812 siehe DIN EN 60812

IEC 61025 siehe DIN EN 61025

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 15378: 2012-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
a) Integration von Anforderungen an das Risikomanagement;

b) Ersatz des informativen Anhangs Uber Leitlinien zur Durchfihrung des Risikomanagements durch
Referenzen auf vorhandene Normen und Leitfaden zu diesem Thema;

c) grundlegende Uberarbeitung des Leitfadens (iber die Verifizierung, Qualifizierung und Validierung;
d) Uberarbeitung der Anforderungen an die Infrastruktur, Arbeitsumgebung, Wartungs- und
Reinigungsarbeiten, Kommunikation mit dem Kunden, Lenkung der Produktion und der

Dienstleistungserbringung sowie der Chargenfreigabe;

e) Norm wurde redaktionell Gberarbeitet.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN 820-120, Normungsarbeit — Teil 120: Leitfaden fiir die Aufnahme von Sicherheitsaspekten in Normen
DIN EN 45020, Normung und damit zusammenhéngende Tétigkeiten — Allgemeine Begriffe

DIN EN 60601-1-4 (VDE 0750-1-4), Medizinische elektrische Gerédte — Teil 1-4: Allgemeine Festlegungen fiir
die Sicherheit; Ergdnzungsnorm: Programmierbare elektrische medizinische Systeme

DIN EN 60812, Analysetechniken fir die Funktionsféhigkeit von Systemen — Verfahren fir die
Fehlzustandsart- und -auswirkungsanalyse (FMEA)

DIN EN 61025, Fehlzustandsbaumanalyse
DIN EN ISO 9001, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen

DIN EN ISO 9004, Leiten und Lenken fiir den nachhaltigen Erfolg einer Organisation — Ein
Qualitdtsmanagementansatz

DIN ISO 10007, Qualitdtsmanagement — Leitfaden fiir Konfigurationsmanagement

DIN EN ISO 10012, Messmanagementsysteme — Anforderungen an Messprozesse und Messmittel

DIN EN ISO 11135, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylenoxid — Anforderungen
an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte

DIN EN ISO 11137-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens

flir Medizinprodukte

DIN EN ISO 11137-2, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 2:
Festlegung der Sterilisationsdosis

DIN EN ISO 13485, Medizinprodukte — Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen fiir regulatorische
Zwecke

DIN EN ISO 14001, Umweltmanagementsysteme — Anforderungen mit Anleitung zur Anwendung
DIN EN ISO 14644-1, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 1: Klassifizierung der Luftreinheit

DIN EN ISO 14644-2, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 2: Festlegungen zur Priifung und
Uberwachung zum Nachweis der fortlaufenden Ubereinstimmung mit ISO 14644-1

DIN EN ISO 14644-3, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 3: Priifverfahren

DIN EN ISO 14644-4, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 4: Planung, Ausfiihrung und Erst-
Inbetriebnahme

DIN EN ISO 14644-5, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 5: Betrieb

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 15378:2014-04


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04

E DIN EN ISO 15378:2014-04 — Entwurf —

DIN EN ISO 14644-7, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 7: SD-Module (Reinlufthauben,
Handschuhboxen, Isolatoren und Minienvironments)

DIN EN ISO 14644-8, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Teil 8: Klassifizierung der Luftreinheit
anhand der Chemikalienkonzentration

DIN EN ISO 14698-1, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Biokontaminationskontrolle — Teil 1:
Allgemeine Grundlagen

DIN EN ISO 14698-2, Reinrdume und zugehérige Reinraumbereiche — Biokontaminationskontrolle — Teil 2:
Auswertung und Interpretation von Biokontaminationsdaten

DIN EN ISO 14937, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Allgemeine Anforderungen an
die Charakterisierung eines sterilisierenden Agens und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinprodukte

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 19011, Leitfaden fiir Audits von Qualitdtsmanagement- und/oder Umweltmanagementsystemen

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 15378:2014-04


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04

— Entwurf — CEN/TC

Datum: 2014-02
prEN ISO 15378:2014
CEN/TC

Sekretariat:

Primarpackmittel fir Arzneimittel - Besondere Anforderungen fiir die
Anwendung von ISO 9001:2008 entsprechend der Guten Herstellungspraxis
(GMP) (ISO/DIS 15378:2014)

Articles de conditionnement primaire pour médicaments - Exigences particulieres pour ['application de I''SO
9001:2008 prenant en considération les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF) (ISO/DIS 15378:2014)

Primary packaging materials for medicinal products - Particular requirements for the application of ISO 9001:2008,
with reference to Good Manufacturing Practice (GMP) (ISO/DIS 156378:2014)

ICS:

Deskriptoren:

Dokument-Typ: Europaische Norm
Dokument-Untertyp:
Dokumentstufe: parallele Umfrage
Dokumentsprache: D

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 15378:2014-04


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04

E DIN EN ISO 15378:2014-04

prEN 1SO 15378:2014 (D) — Entwurf —

Inhalt

7o T 4T o T
=T 1 Lo L0
N1 e =T 0 1= 3 =
0.2 Prozessorientierter Ansatz ...........cccccceiiiiiiciieirin s
0.3 Beziehung zu ISO 9004 ...........occimiiniiirnierr s s sanes
0.4 Vertraglichkeit mit anderen Managementsystemen............ccccccniinrinnneen,
1 Anwendungsbereich ...
11 LT 1= 4 L= 3 ==
1.2 Y=Y 0 T ¥ '
2 Normative VerweiSUNQGEeN ..........oci i
3 =7 o = O P
31 Begriffe zur Qualitat...........cccoorriiiiir
3.2 Begriffe zum Management.............cccccciiiiiccciseceinn e
3.3 Begriffe zur Organisation............cccccccviiiiiccccsecrrr e
3.4 Begriffe zu Prozessen und zum Produkt.........cccccceiccciiemminnnnsscccsnseeeneeennnns
3.5 Begriffe zu Merkmalen ... s
3.6 Begriffe zur Konformitat ...........ccccoiniiiiiininesess e
3.7 Begriffe zur Dokumentation...........cccociiiiiiinniiir
3.8 Begriffe Zur Prafung ........cccceiiiiimniinisis s s s
3.9 Begriffe zum Risikomanagement............cccciiiiiiiiniinin e
4 Qualitdtsmanagementsystem...........coocccoiieiiiiiiiiccir
4.1 Allgemeine Anforderungen..........ccccvceiiiieeninisrnss s —————
411 Risikomanagement.............ooeeeeeemmmmmimimmmmmmmmmmrrrrrsssss s
4.2 Dokumentationsanforderungen .........cccccoocccccceieininscccssesere e
L g T V| [ = 4 =Y 1 =R
4.2.2 Qualititsmanagementhandbuch.............cccooiiiiiiiiiincic e
4.2.3 Lenkung von DOKUMENEEN........cceeemiiemmmmmmmmmmrmrmrinrsesssssesssssssssssssssssssssssssssnnnne
4.2.4 Lenkung von AufzeichnNungen ..........ccccoiiiiiccciecrien e sscscsese e
5 Verantwortung der Leitung ...
5.1 Selbstverpflichtung der Leitung..........cccoooiiiiiccc s
5.2 Kundenorientierung..........occiiiiiiiiciiiri e
521 Kundenaudits ..o
5.3 L@ TUE 1 e 1] o Lo 11 S
5.4 [ F= 1 1T T
5.41 QUAlItALSZIEIe........eeeiiiiee e s
5.4.2 Planung des Qualitatsmanagementsystems ............ccccceicmriicicnninsisnnninnes
5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation........cccccccceriiiicccieennnnnnnnne.
5.5.1 Verantwortung und Befugnis .........cccccmrriiciiimmmmrinnisccsseeee e cssseee e
5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung.........cccccvcmmmiimiiiccccceeeere s ccseeeeee e
5.5.3 Interne KommuniKation...........cocceimmmmiiiiniiinieirn s
5.6 Managementbewertung...........ccccverminnin e ————
5.6.1  AllgemEeINes.......ccci it —————
5.6.2 Eingaben fiir die Bewertung..........ccocciiiimminninninsnss s
5.6.3 Ergebnisse der Bewertung ............ccocoiiiimminiiinnnss s
6 Management VON RESSOUICEN .......cccivvueriinsisirsinsssss s s ssssss s snssssennns
6.1 Bereitstellung von ReSSOUrCeN........ccccviiieiriiniess s ssns s nnans
6.2 Personelle ReSSOUICeN ...
L7200 TR N1 e =T o 7= 1 o ==
2

Full document details: E DIN EN ISO 15378:2014-04

Documents

Document Sharing Hub


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04

E DIN EN ISO 15378:2014-04

— Entwurf — prEN 1SO 15378:2014 (D)

6.2.2 Kompetenz, Bewusstsein und SChUlUNG.......cccooiiciciiiiiin e sssmn e e mnmnn e s 32
6.3 INFrasStrUKEUL ... 33
6.4 ArbeitSUMQEDUNG ... s s s s s s s ssssssnmnmnmnmnmsnsnsnsnsnnnsnsnsnsnnnsnsnsnsnnnnnnn 34
6.4.1 Anforderungen an die ArbeitsSumgebung ..........ccccuciiiiinni i ———————— 34
6.4.2 Klassifizierung der reinen Bereiche/Reinraume .........cccociiiniimiinniis e, 34
6.4.3 Risikokontrolle der Kontamination.............ccoiiiiii s 35
6.4.4 UngezieferbeKampfung.......cccoiiiiiniiii i ——— 35
6.4.5 Materialien und Medien (Netzdienstleistungen)..........cccociiiniiiiinni e, 35
6.5 Wartungs- und Reinigungsarbeiten ...........cccoiiiiiiiiii 35
7 ProduktrealiSierung........cccoueeiiiimiiinsrrss s 37
71 Planung der ProduktrealiSierung...........ccccccirinininsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsnsnnnns 37
7.2 Kundenbezogene ProzZessSe..........cccciiiiiiininisinssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssnsssssssssnsssnsssnsnnnss 38
7.21 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt ..........cccceeccciemmimmnicsccccsecee s ssccssseceeeee 38
7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt..........cccccccccciimmrimniiccccseecennns s csseeeneeen 38
7.2.3 Kommunikation mit dem Kunden ... s s 39
7.3 Design und ENtWiCKIUNG........coiiiiiiiinii i 40
7.3.1  ENtWICKIUNGSPIANUNG ...ooiiieiiiiiiie i e s s a s n e e n e a e e e nn e e s 40
7.3.2 Entwicklungseingaben..........ccciiiiiiiiii s 41
7.3.3 EntwicklungsergebnisSse ... 41
7.3.4 EntwicklungSbeWertung ...........cccciiiiiiimiinsiiiissrs s s s s s s an e 42
7.3.5 EntwicklungsverifiZierung........cccccoiiiimiiniiiiii s 42
7.3.6  Entwicklungsvalidierung ... s s s ss s s s s s s sssssssssssssnsssnsnsnnss 42
7.3.7 Lenkung von EntwicklungSanderungen .........ccccoccccccemmmiiisiscssssceres s s s sssssssss s sssssssmssssssssssssssnssssnses 43
7.4 2= o2 P i {01 o P S 43
7.4.1 BeSChaffUNgSPrOZessS .....c..iiiiiiicciieiiiiiiiicccserrr e s e e s s s s sssne e e e ee s s mne e e e e e s sa s s nmnn e e e eesanssnnnmnnnnnens 43
7.4.2 BeschaffungsSangaben ... e s mn e e e s a s nmn e e e e e e e n s nanmn e e n e e s 44
7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten .............cccoeimiiiiiccccseceiiss e s e e s ssssns e e 45
7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung ........ccccciemmiiniir 46
7.5.1 Lenkung der Produktion und der Dienstleistungserbringung...........cccccccmmniiimmmnnismnnnennenn, 46
7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion und zur Dienstleistungserbringung........c..cccccniiunrenne 48
7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit ............ccceivrmminiimin s, 49
7.5.4 Eigentum des KUNAeN.........ccoiiiiiiiiiiiiii s s s s s s s s ns s nnss 50
7.5.5 Produkterhaltung...........cccocviiiiiiiiii i ————————— 50
7.6 Lenkung von Uberwachungs- und MeSSMItteln ..........ccccvueeereerreresiessssessssessesssssssssssesssssssssessesenes 51
8 Messung, Analyse UnNd VerbeSSEruNng ..........cccccccersrsissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsnss 52
8.1 ] [ 1= 4 LY 1 1= 52
8.2 Uberwachung UNA MESSUNG........ccoueerieeriiissessesesssesseessesssssssssesssssssssesssssssssesssssssssssssssssssssssssssnssnes 52
8.21 Kundenzufriedenheit...........ccciiiminiiiniimir i ——————— 52
8.2.2  INternes AUIt .......eiiiiieiiiiiii i 53
8.2.3 Uberwachung und MeSSUNG VON PrOZESSEN ........cccccceeeurueiererssssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnens 53
8.2.4 Uberwachung und Messung des ProduKLS..........ccuecceerureicrersneesesssssssessssssesesssssssssssssssssssssssssens 54
8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte ... s 55
8.4 DatenN@nalYSe ......ccceiiiiiiiiiiir i ————— 56
8.5 B o T =T =T T o 56
8.5.1 StAndige VerbeSSErUNG .....cccciiiiiriiiiitiiisistr i s a s e a s a e n e a e e e a s nnn e nas 56
8.5.2  KorreKturmaBnahmen ... 57
8.5.3 VorbeugungsSmaBNahme ..........cccccceiimiiiiiiismenrerrsssssssssssnes s ssssssssssss s e e s ssssssssnessesessasssssmsssesssssnssssnnnsnnnees 57
Anhang A (normativ) GMP-Anforderungen an bedruckte Primarpackmittel ..........cccccovcviiniiniiinininnnnen, 58
AA1 Druckvorlagen/Ursprungsvorlagen und Druckmedien ............cccvcinimiiiininismnss e 58
N e B ] e T 1T ] T 58
A.1.2 Zusammengehdrige Platten/Zylinder ... 58
A.1.3  Anderung des Druckinhalts/der Gestaltung............cccocvurererereriererirnesesesss s s sessas 58
A1.4 VerifiZIErUNQ ...ceeeeiiceie et 58
A.2 Druck- und Umformungsverfahren.........cccccciiiiiinimiins s s 59
A.2.1 Bereitmachen (Einrichten) der Druckmaschineg .........ccccoviiiimiiiinns 59
A.2.2 UmstellungSSYStemMe.......cuiiiiieiiiiiiir i 59
A.2.3  RUCKSEEIMUSTEN ... e s e s mms s e e e e s e e s mmn e e e e e s s e s nmnnne e e esaannn 59
A.2.4  ErsatZdruCKmedien .........cccoeiiiiiiimiiirr s 59
Documents

Document Sharin%Hub

Full document details: E DIN EN ISO 15378:2014-04


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04

E DIN EN ISO 15378:2014-04

prEN 1SO 15378:2014 (D) — Entwurf —
N T €1 T o oY= g e | U T L PN 59
A.2.6 Produktion in Chargen und Lagerhaltung ........cccccoiiiccciceimiiinisccceceres s sssss s s smsss s s s e s sssssanns 60
N2 (RN 0 1o 1 =1 L= gl T o 60
A3 Sicherheitscodesysteme..... ..o ———————————— 60
N TRy T Y| o T 4T ] T 60
A.3.2 Verifizierungsverfahren und -gerate ...........cccoivimiiiiinnin s ————_—— 60
A.3.3 Codes flir den ,,Verkaufsort ......... i rrrrr e r s s s s s e s s e s s s e mssssss s e e s s s nmnnsssssssensnnnnnns 61
A.3.4 Aus Rollen beschickte Materialien und Produkte ... s 61
Anhang B (informativ) Leitfaden zu den Anforderungen an die Verifizierung, Qualifzierung und

Validierung von Primarpackmitteln ...........cccccemiiiiiicicriri s ssccssecere s sssse e e s smne s e e e e s s ssmmne e s 62
B.1 N0 = 0 T 0 T 62
B.2 Uberlegungen Zum LEItfatden .........ccccceeceeerieeiieiecieseesse e ssssesessesesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 63
B.2.1  AlIgEMEINES ... s s s s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnsnsssssnnnnn 63
B.2.2 Uberlegungen vor einer Verifizierung/Qualifizierung/Validierung..........c.cccecceveurerereresnnseseressnsenens 63
B.2.3  SoftwarevalidieruUNng ...........cccccciiiiiiiiccscseirnr s sssssre e s s s sss s e e e s s s s s ssmn e e e e e e s e s s s s nmnnn e e e essnn s nmnnneennenan 64
B.3 Validierungs-Masterplan (VIMP)..........oo i s ssssss s snnns 64
[ TR T £ ] [ =T 4 =T o 64
B.3.2 Planung der Validi@rung .......ccccviiiiiiiiiiiniissssisss s ssssss s s ssssss s s s sssssss s sssssss s ssssnnes 64
B.3.3 Funktionen und VerantwortlichKeiten ..............e i 66
B.3.4 Qualitatskritische Anlagen ... —————————— 66
B.3.5 QualitatskritiSChe Prozesse.........coo i 66
B.4 Implementierung von Verifizierung/Qualifizierung/Validierung..........cccoocoiriiicmnnicccnnnsceenssseennns 67
B.4.1 Verifizierungs- oder Qualifizierungsschritte...........cccoooiiiiiiniiinccc s 67
B.4.2 Prozess- und Produktvalidierung ...........cccccccccemmmmmnnnnnnnnnnnnnnnsnnnsssssnsnsssnssssssmnmnmsmsmsmnmsmsmnssnnmnnnnsnsnnnnns 70
B.5 Dokumentation fiir die Verifizierung, Qualifizierung und Validierung ..........cccccviriicrriiiicenincnennn. 70
B.5.1  AlIgEMEINES.... ..o s s s s s sssssssssssssssssssssssnssssssnsssssssssssssnsssnsnnnsssssnnnnn 70
=0T o =T T (e o1 oY o - | ) PR 7
T T o o 1 ] Co )| 72
0 S = 7T 4 [ 3 72
B.5.5 Zusammenfassender Bericht liber die Validierung — VSR (optional).........ccccvvimmiiiiienniniienninianns 73
B.5.6  AFCRIVIEIUNG .....ceiiiieiii it 73
B.6 Aufrechterhaltung der Validierung ..........cccoiiiinimiss s s s s 73
B.6.1  AllGEMEINES ... cueiiiiieiri i 73
[0 <7 0 5 - Vo L= 0o o 1 o SO 73
[ S0 <7 T 1P T 4 Y= o oY Ve 11T ' S 73
B.6.4 Vorbeugende Instandhaltung............ccccooenennseesnss s s s s s s s s s n s nnnnnnnnnnnnne 73
B.6.5 Re-Qualifizierung/Re-Validierung.........ccccvireiiiriiiisieiiicsirr s s ssns s s sns e ssans 73
Anhang C (informativ) Zusammenhang zwischen Abschnitten dieser Norm und der

vorgegebenen Struktur (high level Structure) ... 75
LiteratUrhiNWEISE ...t s ms e s e mme e e e e e e s s mmmn e e e s e e e s e mnmneenennnan 78

Documents

4 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 15378:2014-04


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04

E DIN EN ISO 15378:2014-04
— Entwurf — prEN ISO 15378:2014 (D)

Vorwort

Dieses Dokument (prEN ISO 15378:2014) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion, infusion
and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use“ in Zusammenarbeit mit
dem CEN-CENELEC Management erarbeitet.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.

Dieses Dokument wird EN ISO 15378:2011 ersetzen.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 15378:2014 wurde vom CEN als prEN ISO 15378:2014 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Einleitung

Allgemeines

Diese Internationale Norm identifiziert Prinzipien der Guten Herstellungspraxis (GMP) und legt Anforderungen
fiir ein Qualitdtsmanagementsystem fest, das fiir Primérpackmittel fiir Arzneimittel gilt. Die Umsetzung von
GMP-Prinzipien in Produktion und Kontrolle von Primérpackmitteln innerhalb der Organisationen ist wegen
des direkten Kontakts des Produkts mit dem Packmittel von groBer Bedeutung fiir die Sicherheit eines
Patienten, der das Arzneimittel anwendet. Die Anwendung der GMP fiir pharmazeutische Packmittel hilft
sicherzustellen, dass diese den Erfordernissen und Anforderungen der pharmazeutischen Industrie
entsprechen.

Diese Internationale Norm ist eine Anwendungsnorm fiir Primérpackmittel, die den normativen Text von
1ISO 9001:2008 enthélt.

Die Vereinbarungen zur Gestaltung dieser Internationalen Norm sind wie folgt:

— Die Abschnitte oder Unterabschnitte, die direkt und unverdndert aus ISO 9001:2008 iibernommen
werden, sind in Késten gedruckt.

— Kaursiver Text enthélt zusétzliche relevante GMP-Informationen flir Primarpackmittel.

GMP-Begriffe sind in Abschnitt 3 aufgenommen. Bei Nennung der Quelle des Begriffs ist diese in Klammern
angefiihrt.
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1ISO 9001:2008, Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen

0.1 Alilgemeines

Die Einfihrung eines Qualitdtsmanagementsystems sollie eine strategische Entscheidung einer
Organisation sein. Gestaltung und Verwirklichung des Qualitdtsmanagementsystems einer Organisation
werden beeinflusst durch

a) ihr Umfeld, Anderungen in diesem Umfeld und die mit diesem Umfeld verbundenen Risiken,

b) sich verandernde Erfordernisse,

c) besondere Ziele der Organisation,

d) ihre bereitgestellten Produkte,

e) ihre angewendeten Prozesse,

f)  ihre Grofie und Struktur.

Es ist nicht die Absicht dieser Internationalen Norm zu unterstellen, dass Qualitatsmanagementsysteme
einheitlich strukturiert oder einheitlich dokumentiert sein missen.

Die in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen an ein Qualitatsmanagementsystem
erganzen die Anforderungen an Produkte. Als ,ANMERKUNG" gekennzeichnete Informationen dienen als
Anleitung zum Verstandnis oder der Erlauterung der zugehérigen Anforderung.

Diese Internationale Norm kann von internen und externen Parteien, einschliellich Zertifizierungsstellen,
verwendet werden, um die Fahigkeit der Organisation zur Erfillung der Anforderungen der Kunden, der
gesetzlichen und behdrdlichen Anforderungen, die auf das Produkt anwendbar sind, sowie der
Anforderungen der Organisation selbst zu bewerten.

Die in ISO 9000 und ISO 9004 niedergelegten Grundsatze fir das Qualitditsmanagement wurden bei der
Erarbeitung dieser Internationalen Norm bericksichtigt.

Ein erstrangiges Ziel dieser Internationalen Norm ist die Festlequng harmonisierter Anforderungen an
Primérpackmittel. Dies umfasst auch einige besondere Anforderungen an Primérpackmittel, die sich aus der
Guten Herstellungspraxis fiir Produktion, Kontrolle usw. von Arzneimitteln ableiten lassen.
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0.2 Prozessorientierter Ansatz

ISO 9001:2008, Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen

0.2 Prozessorientierter Ansatz

Diese Internationale Norm fordert die Wahl eines prozessorientierten Ansatzes fir die Entwicklung,
Verwirklichung und Verbesserung der Wirksamkeit eines Qualitdtsmanagementsystems, um die Kunden-
zufriedenheit durch die Erfiillung der Kundenforderungen zu erhéhen.

Damit eine Organisation wirksam funktionieren kann, muss sie zahlreiche miteinander verknupfte
Tatigkeiten bestimmen, leiten und lenken. Eine Tatigkeit oder eine Gruppe von Tatigkeiten, die Ressourcen
verwendet und die ausgefuhrt wird, um die Umwandlung von Eingaben in Ergebnisse zu ermdglichen, kann
als Prozess angesehen werden. Oft bildet das Ergebnis des einen Prozesses die direkte Eingabe fir den
nachsten.

Die Anwendung eines Systems von Prozessen in einer Organisation, um das gewinschte Ergebnis zu
erzeugen, gepaart mit dem Erkennen und den Wechselwirkungen dieser Prozesse sowie deren
Management, kann als ,prozessorientierter Ansatz” bezeichnet werden.

Ein Vorteil des prozessorientierten Ansatzes besteht in der standigen Lenkung, die dieser Ansatz Uber die
Verknipfungen zwischen den einzelnen Prozessen in dem System von Prozessen sowie deren
Kombination und Wechselwirkung bietet.

Bei der Verwendung in einem Qualitdtsmanagementsystem betont ein derartiger Ansatz die Bedeutung
a) des Verstehens und der Erfullung von Anforderungen,

b) der Notwendigkeit, Prozesse aus der Sicht der Wertschépfung zu betrachten,

c) der Erzielung von Ergebnissen bezlglich Prozessleistung und -wirksamkeit und

d) der stdndigen Verbesserung von Prozessen auf der Grundlage objektiver Messungen.

Das in Bild 1 vorgestellte Modell eines prozessorientierten QM-Systems verdeutlicht die in den
Abschnitten 4 bis 8 vorgestellten Prozessverknlipfungen. Dieses Bild zeigt, dass Kunden eine bedeutende
Rolle bei der Festlegung von als Eingaben zu betrachtenden Anforderungen spielen. Die Uberwachung der
Kundenzufriedenheit erfordert die Beurteilung von Informationen darlber, welche Wahrnehmungen bei den
Kunden Uber die Erfillung der Kundenanforderungen durch die Organisation herrschen. Das in Bild 1
gezeigte Modell umfasst alle Anforderungen dieser Internationalen Norm, ohne allerdings Prozesse
detailliert darzustellen.

ANMERKUNG  Auflerdem kann auf alle Prozesse die als ,Planen-Durchfiihren-Prifen-Handeln“ (en: Plan-Do-
Check-Act, PDCA) bekannte Methode angewandt werden. PDCA lasst sich kurz wie folgt beschreiben:

Planen: Festlegen der Ziele und Prozesse, die zum Erzielen von Ergebnissen in Ubereinstimmung mit den Kunden-
anforderungen und den Politiken der Organisation notwendig sind;

Durchflihren: Verwirklichen der Prozesse;

Prifen: Uberwachen und Messen von Prozessen und Produkten anhand der Politiken, Ziele und Anforderungen
an das Produkt sowie Berichten der Ergebnisse;
Handeln: Ergreifen von MaRnahmen zur standigen Verbesserung der Prozessleistung.
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Standige Verbesserung des
Qualitdtsmanagementsystems
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Bild 1 — Modell eines prozessorientierten Qualitaitsmanagementsystems

0.3 Beziehung zu ISO 9004

1ISO 9001:2008, Qualitaitsmanagementsysteme — Anforderungen
0.3 Beziehung zu ISO 9004

ISO 9001 und ISO 9004 sind Qualitdtsmanagementsystem-Normen, die entwickelt wurden, um sich gegen-
seitig zu erganzen, die aber auch unabhangig voneinander angewendet werden kdnnen.

ISO 9001 legt Anforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem fest, welche fur interne Anwendungen
durch Organisationen oder flur Zertifizierungs- oder Vertragszwecke verwendet werden kénnen. 1SO 9001
ist auf die Wirksamkeit des QM-Systems bei der Erfullung der Kundenanforderungen gerichtet.

Zum Zeitpunkt der Verdffentlichung dieser Internationalen Norm befindet sich 1ISO 9004 in Uberarbeitung.
Die Uberarbeitete Ausgabe von ISO 9004 wird der Leitung einen Leitfaden flir das Erzielen eines
nachhaltigen Erfolgs einer jeglichen Organisation in einem komplexen, anspruchsvollen und standig
veranderlichen Umfeld geben. ISO 9004 hat einen weiteren Fokus in Bezug auf das Qualitditsmanagement
als ISO 9001. ISO 9004 behandelt die Bedirfnisse und Erwartungen aller interessierten Parteien und ihre
Zufriedenstellung durch die systematische und kontinuierliche Verbesserung der Leistung der Organisation.
ISO 9004 ist jedoch nicht flr Zertifizierungs- oder Vertragszwecke vorgesehen.
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0.4 Vertraglichkeit mit anderen Managementsystemen

Diese Internationale Norm enthélt alle Anforderungen von ISO 9001:2008 und zusétzliche besondere
Anforderungen an Primérpackmittel, die aus der Guten Herstellungspraxis fiir Produktion und Kontrolle von
Arzneimitteln — soweit angemessen — abgeleitet und angepasst wurden.

ISO 9001:2008, Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen
0.4 Vertraglichkeit mit anderen Managementsystemen

Bei der Entwicklung dieser Internationalen Norm wurden die Festlegungen von ISO 14001:2004 sorgfaltig
erwogen, um die Vertraglichkeit beider Normen zum Vorteil der Anwender zu erhéhen. Anhang A stellt die
Entsprechungen zwischen 1SO 9001:2008 und ISO 14001:2004 dar.

Diese Internationale Norm enthalt keine Anforderungen, die fir andere Managementsysteme wie Umwelt-
management, Arbeitsschutzmanagement, Finanzmanagement oder Risikomanagement spezifisch sind.
Dennoch ermoglicht diese Internationale Norm einer Organisation, ihr eigenes
Qualitdtsmanagementsystem mit in Beziehung stehenden Managementsystemanforderungen in Einklang
zu bringen oder mit diesen zusammenzufiihren. Es ist einer Organisation madglich, ihr vorhandenes
Managementsystem oder ihre vorhandenen Managementsysteme anzupassen, um ein
Qualitdtsmanagementsystem aufzubauen, das die Anforderungen dieser Internationalen Norm erfillt.
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1 Anwendungsbereich

1.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm legt Anforderungen fir ein Qualitdtsmanagementsystem fest, bei dem eine
Organisation ihre Fahigkeit nachweisen muss, Primédrpackmittel zur pharmazeutischen Verwendung zu
liefern, die stets den Anforderungen der Kunden — inklusive den gesetzlichen Bestimmungen und den auf
Primérpackmittel anwendbaren Internationalen Normen — entsprechen.

In dieser Internationalen Norm wird mehrfach der Begriff ,falls angemessen“ verwendet. Wenn eine
Anforderung auf diese Weise bezeichnet wird, wird sie als ,angemessen” betrachtet, solange die Organisation
nicht eine anderweitige Begriindung dokumentieren kann.

1ISO 9001:2008, Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen
1.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm legt Anforderungen an ein Qualititsmanagementsystem fest, wenn eine
Organisation

a) ihre Fahigkeit zur standigen Bereitstellung von Produkten darzulegen hat, die die Anforderungen der
Kunden und die zutreffenden gesetzlichen und behdérdlichen Anforderungen erfiillen, und

b) danach strebt, die Kundenzufriedenheit durch wirksame Anwendung des Systems zu erhdhen, ein-
schlieBlich der Prozesse zur stindigen Verbesserung des Systems und der Zusicherung der
Einhaltung der Anforderungen der Kunden und der zutreffenden gesetzlichen und behérdlichen
Anforderungen.

ANMERKUNG 1 In dieser Internationalen Norm bezieht sich die Benennung ,Produkt® nur auf
a) solche Produkte, die fir einen Kunden vorgesehen sind oder von diesem gefordert werden,
b) alle beabsichtigten Ergebnisse der Produktrealisierungsprozesse.

ANMERKUNG 2 Gesetzliche und behdrdliche Anforderungen kénnen auch als rechtliche Anforderungen bezeichnet
werden.

1.2 Anwendung

Diese Internationale Norm ist eine Anwendungsnorm flir das Design, die Herstellung und Lieferung von
Primérpackmitteln flir Arzneimittel. Sie ist auch zum Zweck der Zertifizierung anwendbar.

1ISO 9001:2008, Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen
1.2 Anwendung

Alle in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen sind allgemeiner Natur und auf alle
Organisationen anwendbar, unabhangig von deren Art und GréRRe und von der Art der bereitgestellten
Produkte.

Wenn sich aufgrund des Charakters einer Organisation und ihrer Produkte eine oder mehrere
Anforderungen dieser Internationalen Norm nicht anwenden lassen, kann fiir diese ein Ausschluss in
Betracht gezogen werden.

Wenn Ausschliisse vorgenommen werden, ist das Beanspruchen der Konformitat mit dieser Internationalen
Norm nur zulassig, wenn die Ausschliisse auf Anforderungen aus Abschnitt 7 beschrankt sind und derartige
Ausschlisse die Fahigkeit oder Verantwortung der Organisation zur Bereitstellung von Produkten, die den
Kunden- und zutreffenden gesetzlichen und behdrdlichen Anforderungen entsprechen, nicht
beeintrachtigen.
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2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fur die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieBlich aller Anderungen).

ISO 9001:2008, Qualitadtsmanagementsysteme — Anforderungen

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieBlich aller Anderungen).

ISO 9000:2005, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 9000 und die folgenden Begriffe.

ISO 9001:2008, Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen
3 Begriffe
Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 9000.

Im gesamten Text dieser Internationalen Norm kann der Begriff ,Produkt® immer auch ,Dienstleistung”
bedeuten.

BEISPIEL  In dieser Internationalen Norm verwendete zusétzliche Begriffe sind spezifisch fiir die Gute
Herstellungspraxis bei der Herstellung von Primérpackmitteln fiir Arzneimittel.?)

3.1 Begriffe zur Qualitat

3.1.1
Kundenreklamation
Information eines Kunden (iber Médngel und/oder Fehler

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Die Information kann miindlich oder schriftlich erfolgen.

ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Gegenstand der Reklamation kann die Qualitdt, die Menge oder die Lieferung der
Primé&rpackmittel sein.

3.2 Begriffe zum Management

3.2.1

Gute Herstellungspraxis

GMP

die bei der Herstellung (3.4.15) angewendete Qualitédtskontrolle und Qualitdtssicherung

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Zu den Definitionen ,Qualitdtslenkung” und ,Qualitdtssicherung” siehe 1SO 9000:2005
(3.2.10 und 3.2.11).

1) Die fur die Gliederung der Begriffe verwendete Systematik basiert auf derjenigen in ISO 9000.

Documents
12 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 15378:2014-04


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2014-04

E DIN EN ISO 15378:2014-04
— Entwurf — prEN ISO 15378:2014 (D)

ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Die Anforderungen an die Gute Herstellungspraxis in der pharmazeutischen Industrie sind
in einer Qualitdtssicherungsnorm festgelegt, siehe [32].

ANMERKUNG 3 zum Eintrag: Die Gute Herstellungspraxis (GMP) fir Primérpackmittel erfordert, zusétzlich zur
geeigneten Bereitstellung von Personal, Betriebsgebduden und Anlagen, ein Qualitdtsmanagementsystem, in das
Eingangskontrollen fiir Ausgangsstoffe, Herstellung, entsprechende Dokumentation, Betriebshygiene, Endkontrolle,
Aufzeichnungen Uber den Vertrieb, Bearbeitung von Reklamationen und Selbstauditierung einbezogen sind.

ANMERKUNG 4 zum Eintrag: Die Begriffe GMP und aktuelle Gute Herstellungspraxis (¢cGMP) werden synonym
gebraucht. Die GMP-Leitfdden werden entsprechend den sich stdndig verdndernden Anforderungen des aktuellen
Standes der Technik laufend aktualisiert. Dies flihrte zur Verwendung des Begriffs cGMP. Die pharmazeutische Industrie
erwartet, dass die Organisationen im Rahmen ihrer Programme zur stédndigen Verbesserung cGMPs berticksichtigen.

3.2.2
Qualitdtslenkung
Teil des Qualitdtsmanagements, der auf die Erfiillung von Qualitdtsanforderungen gerichtet ist

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Die Qualitétslenkung schlieft die Uberpriifung oder PriifmaBnahmen, dass den
Spezifikationen entsprochen wird, ein.

[QUELLE: ISO 9000:2005, 3.2.10]
3.3 Begriffe zur Organisation

3.3.1

Organisation

Gruppe von Personen und Einrichtungen mit einem Geflige von Verantwortungen, Befugnissen und
Beziehungen

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: In dieser Internationalen Norm ist die Organisation die Firma, die das Primérpackmittel
herstellt.

[QUELLE: ISO 9000:2005, 3.3.1, geéndert durch Ergédnzung von Anmerkung 1 zum Eintrag.]

3.3.2
Outsourcing
Bereitstellung des gesamten Prozesses oder eines Prozessteils durch eine andere Organisation (3.3.1)

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Outsourcing wird oft als Vergabe von Unterauftrégen bezeichnet.

3.3.3

Qualitétsbereich

Organisationseinheit, die sowohl fiir die Qualitdtssicherung (QS) als auch fiir die Qualitatskontrolle (QK)
verantwortlich ist

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Der/die Qualitdtsbereich(e) kénnen aus getrennten Bereichen fiir QS und QK bestehen
oder eine Einzelperson (oder Gruppe) sein, abhéngig von Gré3e und Struktur der Organisation.

3.4 Begriffe zu Prozessen und zum Produkt

3.4.1
Schleuse
abgeschlossener Raum zur Kontrolle des Luftstroms

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Dieser Raum hat im typischen Fall mindestens zwei Tiren zwischen zwei oder mehr
R&umen, die durch Personen oder fiir Waren genutzt werden, um verschiedene Bedingungen unter Kontrolle zu halten
(z. B. Reinheit, Luftstrom beim Eintreten).

3.4.2
zusammensetzen
das Zusammensetzen von Primérpackmitteln (3.4.18.1) und/oder deren Bestandteile
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ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Beispiele sind das Zusammensetzen von Pipetten zum Befiillen, vorbereitete Bestsandteile
von Injektionssystemen oder das Aufsetzen einer Kanlilenschutzkappe bei vorfiillbaren Spritzen.

3.4.3

Reinraum

Raum, in dem die Konzentration von Luftpartikeln geregelt wird, der so konstruiert und verwendet wird, dass
die Anzahl der in den Raum eingeschleppten bzw. im Raum entstehenden und abgelagerten Partikel
kleinstméglich ist, und in dem andere reinheitsrelevante Parameter wie Temperatur, Luftfeuchte und Druck
nach Bedarf geregelt werden

[QUELLE: ISO 14644-1:—, 3.1.1]

3.44

reiner Bereich

zugeordneter Bereich, in dem die Konzentration von Luftpartikeln geregelt wird, der so konstruiert und
verwendet wird, dass die Anzahl der in den Bereich eingeschleppten bzw. im Raum entstehenden und
abgelagerten Partikel kleinstmdglich ist, und in dem andere reinheitsrelevante Parameter wie Temperatur,
Luftfeuchte und Druck nach Bedarf geregelt werden

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Dieser Bereich kann offen oder eingehaust sein und kann innerhalb bzw. auBerhalb eines
Reinraums liegen.

[QUELLE: ISO 14644-1:—, 3.1.2]

3.4.5
Kontamination
das Einschleppen jeglichen unerwiinschten Materials in ein Primérpackmittel (3.4.18.1)

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Ein Endprodukt kann durch physikalische (partikuldre), chemische oder biologische (Keim-
und Endotoxinbelastung) Einwirkungen kontaminiert werden.

ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Eine Kontamination kann wdhrend der Produktion, Verpackung, Lagerung und Vertrieb
und/oder durch kontaminierte Luftsysteme, Personal, Probenahmeequipment, Materialien, Ré&umlichkeiten oder
Behéltnisse erfolgen.

3.4.6

kontrollierter Bereich

kontrollierte Umgebung

Bereich oder Umgebung, der/die konstruiert und betrieben wird, um das mdgliche Einschleppen von
potentiellen Kontaminationsstoffen zu kontrollieren

347

Kreuzkontamination

Untermischung

Kontamination (3.4.5) eines Materials oder eines Produkts mit einem anderen Material oder Produkt

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Kreuzkontamination kann auch als Untermischung bezeichnet werden.
ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Siehe [32]

3.4.8

Herstellungsdatum

Datum, bei dem eine der ersten Stufen im Herstellungsprozess des Primérpackmittels oder die Verpackung
oder seine Endfreigabe stattfindet; dies kann Gegenstand einer Vereinbarung mit dem Kunden sein

3.49
dokumentiertes Verfahren
Verfahren, das erarbeitet, dokumentiert, genehmigt, durchgesetzt und aufrecht erhalten wird
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3.4.10
Verfallsdatum
die erwartete geeignete zeitliche Verwendungsgrenze.

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Siehe auch Definition Lagerdauer (3.4.26)

ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Dies ist (iblicherweise der Zeitraum, in dem ein Prim&rpackmittel erwartungsgeman fiir die
Verwendung geeignet bleibt, wenn es unter festgelegten Bedingungen gelagert wird, und nach dem es nicht mehr
verwendet werden sollte.

3.4.11
Endprodukt
Primérpackmittel (3.4.18.1), das alle Stufen der Produktion (3.4.20) durchlaufen hat

3.4.12
Homogenitat
die Gleichférmigkeit von Merkmalen und ihrer Werte (iber eine festgelegte Materialmenge

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Die Homogenitdt kann auch die Gleichférmigkeit von Materialien oder bestimmten,
besonders wichtigen Materialmerkmalen umfassen.

3.4.13
Zwischenprodukt
Primérpackmittel (3.4.18.1), das einige, aber nicht alle Stufen der Produktion (3.4.20) durchlaufen hat

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Bei einem Zwischenprodukt ist eine weitere Bearbeitung erforderlich, bevor es ein
Endprodukt wird.

3.4.14
Line Clearance
Entfernung (Liniensduberung) von allem, was mit dem vorherigen Produktionslauf zusammenhéngt

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Die Line Clearance erfolgt (iblicherweise vor einem Produktionslauf, um jegliche Fehler und
Kreuzkontaminationen zu verhindemn. Normal wird gefordert, dass eine Produktionsanlage (Linie) und der zugehérige
Arbeitsbereich vollstédndig von allen Materialien, Abféllen, Produkten, Mustern, Dokumenten usw., die im vorherigen
Produktionslauf verwendet wurden, befreit wird, bevor die Materialien, Produktmuster, Dokumente usw., die fiir den
Beginn des néchsten Produktionslaufs benétigt werden, eingebracht werden.

3.4.15

Herstellung

alle Vorgédnge einschlie8lich der Beschaffung und des Eingangs von Materialien zur Produktion (3.4.20),
Kennzeichnung der Verpackung, Qualitdtskontrolle (3.2.2), Freigabe, Lagerung, des Vertriebs von
Produkten und die damit zusammenhéngenden Kontrollen

3.4.16

Arzneimittel

alle Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, Krankheiten von Menschen oder Tieren
zu behandeln oder zu verhliten.

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Alle Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung an Menschen oder Tieren
bestimmt sind, um eine medizinische Diagnose zu stellen oder um physiologische Funktionen bei Mensch oder Tier
wiederherzustellen, zu verbessern oder zu verédndern, werden gleichermal3en als Arzneimittel angesehen.

ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Siehe [32].

ANMERKUNG 3 zum Eintrag: Arzneimittel kbnnen auch als pharmazeutisches Produkt oder Medikament, einschliel3lich
Produkte fiir klinische Versuche, bezeichnet werden.
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3.4.17

Grundlagentiétigkeit

Drucktatigkeiten

alle vorbereitenden Tétigkeiten vor dem Druck

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Dazu geh6ren das Konzept, die Gestaltung, Grafiken, Reprografiken, Filme,
Druckplattenherstellung, Seidenraster sowie digitale Dateien und Vorlagen.

3.4.18 Packmittel

3.4.18.1

Priméarpackmittel

Packmittel zur pharmazeutischen Verwendung, die Arzneimittel enthalten, einschlieBen oder flir deren
Verabreichung verwendet werden und die in direkten Kontakt mit dem Arzneimittel kommen

3.4.18.2

Sekundérpackmittel

Packmittel ohne direkten Kontakt mit dem Arzneimittel, einschliel3lich bedruckte oder unbedruckte Kartons,
Etiketten, eingelegte oder beigegebene Beipackzettel, Umverpackungen und Transportbehélter wie
Faltschachteln

3.4.19
Prozesshilfsmittel
zur Erleichterung der Verfahrensdurchfiihrung verwendete Materialien

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Das Material ist nicht in die Produktspezifikation einbezogen und kann in oder vor der
letzten Bearbeitungsstufe entfernt werden.

BEISPIELE Form-Trennmittel, Druckluft, Schmiermittel fiir drehende Maschinenteile.

3.4.20
Produktion
Verfahren, deren Ergebnis Primédrpackmittel (3.4.18.1) sind

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Es handelt sich um die Prozesse des gesamten Produktionszyklus, vom Eingang des
Ausgangmaterials (ber die Verarbeitung und Verpackung bis zur Fertigstellung des Endprodukts.

3.4.21
qualitatskritisch
Status eines Parameters, der sich auf die Qualitdt des Primérpackmittels (3.4.18.1) auswirkt

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Ein Material, eine Verfahrensstufe oder Verfahrensbedingung, eine Priifanforderung oder
irgend ein anderer einschldgiger Parameter kann als qualitatskritisch angesehen werden, wenn die Nichteinhaltung der
Anforderungen signifikante schddliche Auswirkungen haben kénnte.

3.4.22

Quarantine

unter Quarantdne stehendes Material, das typischerweise getrennt gelagert wird, solange die Entscheidung
liber ihre Genehmigung oder Riickweisung aussteht

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Die Materialien werden (liberlicherweise rdumlich oder durch andere geeignete MalBnahmen
getrennt.

3.4.23

Umsetzung

generischer Begriff, der alle Verfahren umfasst, die zur Erzielung des gewiinschten Ergebnisses vom Design
bis zur Auslieferung des Produkts erforderlich sind
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3.4.24

Umarbeitung

Bearbeitung oder Neubearbeitung von Primédrpackmitteln, damit sie die Anforderungen der Spezifikation
effiillen

3.4.25
Neubearbeitung
Wiederholung eines Teils des Produktionsprozesses

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Die Fortsetzung eines Teils eines Prozesses, nachdem eine Priifung bei der
Inprozesskontrolle gezeigt hat, dass das hergestellte Teil unvollstdndig ist, wird als Teil des normalen Prozesses
angesehen und stellt keine Neubearbeitung dar.

3.4.26

Lagerdauer

der Zeitraum, in dem ein Primédrpackmittel (3.4.18.1) erwartungsgemé&l den Anforderungen (Spezifikationen)
entspricht, wenn es unter festgelegten Bedingungen gelagert wird, und nach dem es nicht verwendet werden
sollte

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Siehe auch Verfallsdatum (3.4.10)

3.4.27

Standardverfahrensanweisung

SOP

genehmigtes und dokumentiertes Verfahren, oder Reihe von Verfahrung, Arbeitsanweisungen und
Priifanweisungen zu Zwecken der Produktion (3.4.20) und Kontrolle

3.4.28
Ausgangsstoff
fur die Herstellung von Primérpackmitteln (3.4.18.1) verwendete Rohstoffe, Bestandteile und Substanzen

3.4.29
steril
frei von lebensfdhigen Mikroorganismen

[QUELLE: ISO 14937:2009, 3.26]

3.4.30
Oberflachenbehandlung
Verfahren zur Verbesserung der Oberfldche von Primérpackmittein

BEISPIEL Siliconisierung oder sonstige Behandlung von Innenfldchen aus Glas, Beschichtung von Innen- oder
AuBenfldchen von Glasbehéltnissen oder Gummiteilen.

3.4.31

Arbeitsbereich

definierter Bereich, in dem Grundlagentétigkeit, Produktion, Verpackung, Priif- oder Kontrollvorgédnge
durchgefiihrt werden und wo solche Tétigkeiten (blicherweise einer Line Clearance unterzogen werden

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Diese Bereiche sind durch die Verwendung von Barrieren, Bodenmarkierungen oder mittels
&hnlicher Hinweise &dullerlich gekennzeichnet und kénnen Geréte, z. B. Produktionsmaschinen, Priifgerédte, Computer,
Werkbédnke, Abdichtungsgeréte enthalten.

3.5 Begriffe zu Merkmalen

3.5.1

Charge

Los

eine festgelegte Menge von Primérpackmitteln (3.4.18.1), die in einem einzigen Prozess oder in einer
Prozessreihe hergestellt wurden, mit dem Ziel, gleichférmige Eigenschaften mit konsistenter und homogener
Qualitat zu erhalten
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ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Um Anforderungen der Produktion oder der Kunden zu erfiillen, kann eine Charge in
eine Anzahl von Unterchargen aufgeteilt werden, die spéter zu einer einzigen konsistenten Charge zusammengefasst
werden.

ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Bei fortlaufender Produktion ist die Charge ein Teil der Produktion, der entweder als
festgelegte Menge oder als die in einem festgelegten Zeitraum hergestellte Menge definiert wird.

3.5.2
Riickverfolgbarkeit
Mobglichkeit, den Werdegang, die Verwendung oder den Ort des Betrachteten zu verfolgen

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Bei einem Produkt kann sich die Rlickverfolgbarkeit beziehen auf:
— die Herkunft von Werkstoffen und Teilen,
— den Ablauf der Verarbeitung und

— die Verteilung und den Standort des Produkts nach Auslieferung.

ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Im Bereich der Metrologie stellt die Definition im VIM:1993, 6.10, die akzeptierte Definition
dar.

[QUELLE: ISO 9000:2005, 3.5.4]
3.6 Begriffe zur Konformitat

3.6.1
genehmigt
bestétigter Konformitétsstatus

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Der Status der Konformitédt kann fiir jede Stufe des Prozesses bestétigt werden
(Ausgangsstoffe, Prozesshilfsmittel, Verpackungsmaterial oder Endprodukt).

3.6.2

Chargenfreigabe

Entscheidung zur Freigabe der Charge (3.5.1) fiir Verkauf oder Lieferung im Anschluss an eine offizielle
Uberpriifung des Chargendokuments (3.7.1) durch den Qualitéitsbereich (3.3.3) oder eine durch den (die)
Qualitatsbereich(e) bevollméchtigte Person

3.6.3

Abweichung

Abgehen von einer genehmigten Standardverfahrensanweisung (SOP) (3.4.27) oder einem festgelegten
Standard

3.6.4

Out of Specification

00Ss

Priifergebnisse, die nicht mit der Spezifikation (3.7.3) libereinstimmen

3.6.5

gesperrt

Status von Ausgangsstoffen (3.4.28), Prozesshilfsmitteln (3.4.19), Zwischenprodukten (3.4.13) oder
Endprodukten (3.4.11), deren Priifergebnisse einer oder mehreren Anforderungen der Spezifikation (3.7.3)
nicht entsprechen, und die durch den/die Qualitdtsbereich(e) (3.3.3) als fiir die Verwendung nicht geeignet
eingestuft werden

3.6.6

Sperrung

Verfahren, wodurch Ausgangsstoffe (3.4.28), Prozesshilfsmittel (3.4.19), Zwischenprodukte (3.4.13) oder
Endprodukte (3.4.11) (iblicherweise durch den/die Qualitédtsbereich(e) (3.3.3) als fiir die Verwendung nicht
geeignet eingestuft werden
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3.6.7
Riickstellmuster
fur zukiinftige Referenz gelagerte Materialien oder Endprodukte (3.4.11)

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Diese Muster werden im Allgemeinen in einer ausreichenden Menge entnommen und
unter empfohlenen Bedingungen (liber einen festgelegten Zeitraum als Referenzmuster gelagert.

3.6.8
Riicksendung
Verfahren der Riicksendung von Priméarpackmitteln (3.4.18.1) an die Organisation (3.3.1)

3.6.9
Nacharbeit
MaBnahme an einem fehlerhaften Produkt, damit es die Anforderungen erflillt

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Sortieren kann als Nacharbeit angesehen werden.
[QUELLE: ISO 9000:2005, 3.6.7, gedndert durch Ergédnzung von Anmerkung 1 zum Eintrag.]
3.7 Begriffe zur Dokumentation

3.7.1

Chargendokument

Chargenaufzeichnung

Dokumente und Aufzeichnungen, die die Historie der Charge (3.5.1) enthalten, einschlie8lich Information
tiber ihre Produktion und Kontrolle, und die die Riickverfolgbarkeit (3.5.2) erleichtern

3.7.2

Chargennummer

Losnummer

unverwechselbares Ildentifikationsmerkmal zur Kennzeichnung einer Charge oder eines Los (3.5.1)

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Eine Chargennummer kann eine Kombination von Zahlen, Buchstaben und/oder
Symbolen sein, die eine Charge (oder ein Los) kennzeichnet und mit Hilfe derer die Produktions- und Vertriebshistorie
ermittelt werden kann.

3.7.3
Spezifikation
Dokument, das Anforderungen festlegt

[QUELLE: ISO 9000:2005, 3.7.3]

3.74

Lastenheft

URS

genehmigtes Dokument, das die Produktspezifikationen des mit dieser Anlage hergestellten Materials sowie
die funktionellen, betrieblichen und/oder technischen Aspekte der benbtigten Anlage oder Prozesse festlegt

3.8 Begriffe zur Priifung

3.8.1
automatische Priifung
Bewertung der Konformitét durch die Priifausriistung ohne manuelles Eingreifen

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Zur Priifausriistung kénnen u.a. Optoelektronik (Kameras), Lasersysteme,
Ultraschallgeréte und deren zugehdérige Datenverarbeitungsfunktionen gehéren.

3.8.2

Kalibrierung

Verfahren zur Priifung oder Justierung (durch Vergleich mit einem Referenzstandard) der Genauigkeit eines
Messgeriéts
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ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Kalibrierung kann auch beschrieben werden als eine Tétigkeitsfolge, die unter
festgelegten Bedingungen die Beziehung zwischen den durch ein Messgerédt angezeigten oder sich aus einer
Materialmessung ergebenden Werten und den entsprechenden bekannten Werten eines Referenzstandards bestimmt.

3.8.3
Change Control )
dokumentierte Lenkung von Anderungen

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Zu den Anderungen kénnen z. B. Anderungen von Rohstoffen, Spezifikationen,
Gebduden und Anlagen, Ausriistungen, Produktionsverfahren und Priifmethoden gehéren.

3.84

Double-Check

dokumentierte Verifizierung (3.8.9) einer Téatigkeit, eines Ergebnisses oder einer Aufzeichnung durch eine
zweite Person oder ein zweites System

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Teil dieses Verifizierungsverfahrens kénnen eine zweite Unterschrift zu einer
Inprozesskontrolle, von einer zweiten Person unterschriebene Produktions- und Qualitdtsaufzeichnungen Uliber eine
Charge oder elektronische Uberpriifungen sein. Ublicherweise werden Double-Checks von einer zweiten Person
unterschrieben.

3.8.5
Endkontrolle
die am Endprodukt (3.4.11) durchgefiihrten Prifungen zur Feststellung der Einhaltung der Spezifikation

3.8.5

Inprozesskontrolle

die wéhrend der Produktion ergriffenen MalBnahmen zur Priifung der Konformitat des Produkts in Bezug auf
seine Spezifikation

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Zur Erfiillung der Anforderungen an das Produkt kénnen Uberwachungsprozesse und
Neueinstellungen der Produktionsmittel erforderlich sein.

ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Die Uberwachung der Umgebung oder der Ausriistung kann auch als Teil der
Inprozesskontrolle angesehen werden.

3.8.6

Abnahmebeurteilung

Q

Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausriistung ihrer Spezifikation
entsprechend bereitgestellt und installiert wurde

[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, 2.22]

3.8.7

Funktionsbeurteilung

oQ

Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die installierte Ausriistung innerhalb
vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion erfiillt, wenn sie bestimmungsgeméan betrieben wird

[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, 2.27]

3.8.8

Leistungsbeurteilung

PQ

Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die Ausriistung, so wie sie installiert ist und
wenn sie bestimmungsgemal betrieben wird, bestdndig den vorgegebenen Kriterien entsprechend arbeitet
und damit Produkte liefert, die ihrer Spezifikation entsprechen

[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, 2.30]
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3.8.9

Qualifizierungsprozess

Qualifizierung

Prozess zur Darlegung der Féhigkeit, festgelegte Anforderungen zu erfiillen

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Der Begriff ,qualifiziert® wird fir die Bezeichnung des entsprechenden Status
verwendet.

ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Die Qualifizierung umfasst die Designqualifizierung (DQ, Installationsqualifizierung (IQ)
Funktionsbeurteilung (OQ) und kann die Leistungsbeurteilung (PQ) sowie die Requalifizierung beinhalten.

ANMERKUNG 3 zum Eintrag: Die Qualifizierung kann Einrichtungen, Anlagen und Betriebsmittel betreffen.

[QUELLE: ISO 9000:2005, 3.8.6, geéndert durch Ergédnzung des Begriffs Qualifizierung und durch Ergédnzung
von Anmerkung 1 und Anmerkung 2 zum Eintrag.]

3.8.10

Bilanzierung

Vergleich zwischen der theoretischen und tatséchlich hergestellten oder verwendeten Menge an
Endprodukten (3.4.11) unter Beriicksichtigung der (iblichen Schwankungen

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Bei der Bilanzierung werden Ausschuss, Muster oder andere verfahrensbedingte
Verluste beriicksichtigt.

3.8.11

Validierung

Bestétigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass die Anforderungen fiir einen spezifischen
beabsichtigten Gebrauch oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung erfiillt worden sind

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Siehe Anmerkung 1 zum Eintrag zu 3.8.6

ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Der Begirff ,validiert” kann fiir die Bezeichnung des entsprechenden Status vewendet
werden.

ANMERKUNG 3 zum Eintrag: Die Validierung kann Prozesse, Produkte und Software betreffen.

[QUELLE: ISO 9000:2005, 3.8.5, geéndert durch Ergdnzung von Anmerkung 2 und Anmerkung 3 zum
Eintrag.]

3.8.12

Verifizierung

Bestétigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass festgelegte Anforderungen erfiillt worden
sind

ANMERKUNG 1 zum Eintrag: Der Begriff ,verifiziert wird fiir die Bezeichnung des entsprechenden Status verwendet.
ANMERKUNG 2 zum Eintrag: Bei der Entwicklung und beim Design ist die Verifizierung der Prozess der
Untersuchung von Ergebnissen einer betrachteten Tétigkeit um zu ermitteln, ob die besagte Tétigkeit mit den festgelegten

Anforderungen libereinstimmt.

ANMERKUNG 3 zum Eintrag: In dieser Norm wird der Begriff Verifizierung verwendet um sicherzustellen, dass die
Herstellungssysteme richtig installiert sind und genau arbeiten; alternativ kann dies durch IQ und OQ erledigt werden.

[QUELLE: ISO 9000:2005, 3.8.4, gedndert durch Ergénzung von Anmerkung 3 zum Eintrag.]
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