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Nationales Vorwort

- Entwurf -

Dieses Dokument (prENISO 15378:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion,

infusion and

(Sekretariat: DIN, Deutschland) erarbeitet.

injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use“

Das zustandige nationale Gremium ist der Arbeitsauschuss NA 063-02-11 AA , Qualititsmanagementsysteme

fiir Primarpackmittel” im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlief3en, ist die englische Originalfassung der prEN ISO 15378
beigefiigt. Die Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien
auch fiir den englischen Text.

Fiir die im Abschnitt 2 und in den Literaturhinweisen zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden

auf die entsprechenden Deutschen Normen verwiesen:

ISO 9000
IS0 9001
ISO 9004
[SO 10001
ISO 10002
ISO 10003
ISO 10004
[SO 10005
ISO 10006
ISO 10007
ISO 10008
ISO 10012
[SO 10015
[SO 11135
ISO 11137-1
ISO 11137-2
ISO 13485
ISO 14001
ISO 14644-1
ISO 14644-2
ISO 14644-3
ISO 14644-4
ISO 14644-5
ISO 14644-7
ISO 14644-8
ISO 14698-1
ISO 14698-2
ISO 14937
ISO 14971
ISO 19011
[SO 37500

ISO/IEC Guide 2

siehe DIN EN ISO 9000
siehe DIN EN ISO 9001
siehe DIN EN ISO 9004
siehe DIN EN ISO 10001
siehe DIN EN ISO 10002
siehe DIN EN ISO 10003
siehe DIN EN ISO 10004
siehe DIN EN ISO 10005
siehe DIN EN ISO 10006
siehe DIN ISO 10007
siehe DIN EN ISO 10008
siehe DIN EN ISO 10012
siehe DIN EN ISO 10015
siehe DIN EN ISO 11135
siehe DIN EN ISO 11137-1
siehe DIN EN ISO 11137-2
siehe DIN EN ISO 13485
siehe DIN EN ISO 14001
siehe DIN EN ISO 14644-1
siehe DIN EN ISO 14644-2
siehe DIN EN ISO 14644-3
siehe DIN EN ISO 14644-4
siehe DIN EN ISO 14644-5
siehe DIN EN ISO 14644-7
siehe DIN EN ISO 14644-8
siehe DIN EN ISO 14698-1
siehe DIN EN ISO 14698-2
siehe DIN EN ISO 14937
siehe DIN EN ISO 14971
siehe DIN EN ISO 19001
siehe DIN ISO 37500
siehe DIN EN 45020

IEC 60300-1 siehe DIN EN 60300-1
IEC 60601-1 siehe DIN EN 60601-1-4 (VDE 0750-1)
IEC 60812 siehe DIN EN 60812
IEC 61025 siehe DIN EN 61025
IEC 61610 siehe DIN EN 61610
IEC 61882 siehe DIN EN 61882 (VDE 0050-8)
Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN ISO 15378:2016-11


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2016-11
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2016-11

- Entwurf -
E DIN EN ISO 15378:2016-11

Anderungen
Gegeniiber DIN EN ISO 15378:2016-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Integration von branchenspezifischen Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme fiir Arzneimittel
inISO 9001:2015;

b) Streichen von speziellen Anforderungen an das Fiihren eines Qualititsmanagementhandbuchs;

¢) Aufnahme von allen Anhangen von ISO 9001:2015 in diese Norm;

d) Anpassungen an die Terminologie von ISO 9000:2015, wo zutreffend;

e) Aufnahme eines alphabetischen Verzeichnisses der in dieser Internationalen Norm definierten Begriffe;

f)  Norm wurde redaktionell iiberarbeitet.

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 45020, Normung und damit zusammenhdngende Tdtigkeiten — Allgemeine Begriffe
DIN EN 60300-1, Zuverldssigkeitsmanagement — Teil 1: Leitfaden fiir Management und Anwendung

DIN EN 60601-1 (VDE 0750-1), Medizinische elektrische Gerdite — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliefllich der wesentlichen Leistungsmerkmale

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

DIN EN 61025, Fehlzustandsbaumanalyse

DIN EN 61160, Entwicklungsbewertung

DIN EN 61882, HAZOP-Verfahren (HAZOP-Studien) — Anwendungsleitfaden
DIN EN ISO 9001, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen

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

DIN ISO 10001, Qualitdtsmanagement — Kundenzufriedenheit — Leitfaden fiir Verhaltenskodizes fiir
Organisationen

DIN ISO 10002, Qualitdtsmanagement — Kundenzufriedenheit — Leitfaden fiir die Behandlung von
Reklamationen in Organisationen

DIN ISO 10003, Qualitdtsmanagement — Kundenzufriedenheit — Leitfaden fiir Konfliktlésung aufSerhalb von
Organisationen

DIN EN ISO 10004, Qualititsmanagement — Kundenzufriedenheit — Leitfaden zur Uberwachung und
Messung
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DIN ISO 10005, Qualitdtsmanagementsysteme — Leitfaden fiir Qualitdtsmanagementpline
DIN ISO 10007, Qualitdtsmanagement — Leitfaden fiir Konfigurationsmanagement

DIN ISO 10008, Qualitdtsmanagement — Kundenzufriedenheit — Leitfaden fiir den elektronischen
Geschdftsverkehr zwischen Unternehmen und Verbrauchern

DIN ISO 37500, Leitfaden Outsourcing
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

DINENISO 11137-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge— Strahlen — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
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 1SO 14644-1

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

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

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

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

DIN-Fachbericht ISO 10006, Qualitdtsmanagementsysteme — Leitfaden fiir Qualitdtsmanagement in Projekten
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prENISO 15378:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 76 ,Transfusion,
infusion and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use“ erarbeitet.

Dieses Dokument ist derzeit zur parallelen Umfrage vorgelegt.
Dieses Dokument wird EN ISO 15378:2016 ersetzen.
Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO/DIS 15378:2016 wurde vom CEN als prEN ISO 15378:2016 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen [SO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
Konformitiatsbewertung beziehen, sowie Informationen {iber die Beachtung der Grundsitze der
Welthandelsorganisation (WTO) zu technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade)
durch ISO enthalt der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/76 Transfusion, infusion and injection, and blood
processing equipment for medical and pharmaceutical use.

Diese vierte Ausgabe ersetzt die dritte Ausgabe, die technisch {iberarbeitet wurde. Die wesentlichen
technischen und redaktionellen Anderungen umfassen:

— die Integration von branchenspezifischen Anforderungen an Qualititsmanagementsysteme fiir
Arzneimittel in ISO 9001:2015;

— das Streichen von Anforderungen an das Qualitdtsmanagementhandbuch;
— die Aufnahme von allen Anhéngen von ISO 9001:2015 in diese Internationale Norm;
— Anpassungen an die Terminologie von ISO 9000:2015, wo zutreffend;

— die Aufnahme eines alphabetischen Verzeichnisses der in dieser Internationalen Norm definierten
Begriffe.
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Einleitung

0.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm identifiziert Prinzipien der Guten Herstellungspraxis (GMP) und legt
Anforderungen fiir ein Qualititsmanagementsystem fest, das fiir Primarpackmittel fiir Arzneimittel gilt. Die
Umsetzung von GMP-Prinzipien in Produktion und Kontrolle von Primarpackmitteln innerhalb der
Organisationen ist wegen des direkten Kontakts des Produkts mit dem Packmittel von grofder 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 Primarpackmittel, die den normativen Text von
[SO 9001:2015 enthiilt.

Fir die Gestaltung dieser Internationalen Norm wurden folgende Vereinbarungen getroffen:

— Abschnitte, Unterabschnitte oder Anhidnge, die direkt und unverdndert aus ISO 9001:2015 und
IS0 9000:2015 (unter Abschnitt 3 Begriffe) iibernommen wurden, sind in schwarzer Schrift dargestellt.

— Zusatzliche auf GMP-bezogene Anforderungen und Empfehlungen einschliefilich Begriffe, die fiir die
Herstellung von Primarpackmitteln relevant sind, sind in blauer Schrift dargestellt.

Die Einfithrung eines Qualititsmanagementsystems ist eine strategische Entscheidung einer Organisation,
die helfen kann, ihre Gesamtleistung zu steigern und eine gute Basis fiir nachhaltige Entwicklungsinitiativen

bereitstellt.

Die potentiellen Vorteile fiir eine Organisation, die sich aus der Umsetzung eines Qualititsmanagement-
systems basierend auf dieser Internationalen Norm ergeben, sind folgende:

a) die Fahigkeit, bestdndig Produkte und Dienstleistungen zu liefern, die die Kundenanforderungen und
zutreffende gesetzliche und behordliche Anforderungen erfiillen;

b) das Erdffnen von Chancen zur Erhdhung der Kundenzufriedenheit;
c) die Behandlung von Risiken und Chancen im Zusammenhang mit ihrem Kontext und ihren Zielen; und

d) die Fahigkeit, Konformitit mit festgelegten Anforderungen des Qualititsmanagementsystems
nachzuweisen.

Diese Internationale Norm kann von internen und externen Parteien angewendet werden.
Es ist nicht die Absicht dieser Internationalen Norm, die Notwendigkeit zu unterstellen fiir:

— die Vereinheitlichung der Struktur unterschiedlicher Qualititsmanagementsysteme;
— die Angleichung der Dokumentation an die Gliederung dieser Internationalen Norm;
— die Verwendung der speziellen Terminologie dieser Internationalen Norm innerhalb der Organisation.

Die in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen an ein Qualititsmanagementsystem
erganzen die Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen.

Diese Internationale Norm wendet den prozessorientierten Ansatz an, der das Planen-Durchfiihren-Priifen-
Handeln-Modell (PDCA, en: Plan-Do-Check-Act) sowie risikobasiertes Denken umfasst.
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Der prozessorientierte Ansatz erméglicht einer Organisation, ihre Prozesse und deren Wechselwirkungen zu
planen.

Das PDCA-Modell ermdoglicht einer Organisation sicherzustellen, dass angemessene Ressourcen fiir ihre
Prozesse zur Verfiigung stehen, die Prozesse gesteuert werden und dass Chancen zur Verbesserung
bestimmt

Risikobasiertes Denken ermdéglicht einer Organisation, diejenigen Faktoren zu bestimmen, die bewirken
konnten, dass ihre Prozesse und ihr Qualititsmanagementsystem von den geplanten Ergebnissen
abweichen, vorbeugende Mafinahmen zur Steuerung umzusetzen, um negative Auswirkungen zu
minimieren und den maximalen Nutzen aus sich bietenden Mdglichkeiten zu ziehen (siehe Abschnitt
A.4).werden und auf diese reagiert wird.

Die bestidndige Erfiillung der Anforderungen und die Beriicksichtigung zukiinftiger Erfordernisse und
Erwartungen stellen eine Herausforderung fiir Organisationen in einer zunehmend dynamischen und
komplexen Umgebung dar. Zum Erreichen dieses Ziels kann es fiir die Organisation notwendig sein,
zusatzlich zur Korrektur und fortlaufenden Verbesserung, verschiedene Formen der Verbesserung, z.B.
bahnbrechende Verdnderung, Innovation und Neuorganisation, einzufiihren.

In dieser Internationalen Norm werden die folgenden Verbformen verwendet:

— ,muss” gibt eine Anforderung an;

— ,sollte” gibt eine Empfehlung an;

— ,darf” gibt eine Zulassigkeit an;

— ,kann" gibt eine Moglichkeit oder ein Vermogen an.

Als ,ANMERKUNG“ gekennzeichnete Informationen dienen als Anleitung zum Verstidndnis oder zur
Erlauterung der zugehorigen Anforderung.

Ein erstrangiges Ziel dieser Internationalen Norm ist es, die Gute Herstellungspraxis fiir Primarpackmittel
festzulegen.

0.2 Grundsatze des Qualititsmanagements

Diese Internationale Norm basiert auf den in ISO9000 beschriebenen Grundsdtzen des
Qualitatsmanagements. Die Beschreibungen beinhalten eine Aussage zu jedem Grundsatz, eine Begriindung,
warum der Grundsatz fiir die Organisation wichtig ist, einige Beispiele fiir mit den Grundsatzen verbundene
Vorteile und Beispiele fiir typische Mafinahmen zur Steigerung der Leistung der Organisation bei
Anwendung der Grundsatze.

Die Grundsatze des Qualititsmanagements sind folgende:

— Kundenorientierung;

— Fiihrung;

— Einbeziehung von Personen;

— prozessorientierter Ansatz;

— Verbesserung;

— faktengestiitzte Entscheidungsfindung;
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— Beziehungsmanagement.
0.3 Prozessorientierter Ansatz
0.3.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm fordert die Umsetzung eines prozessorientierten Ansatzes bei der Entwicklung,
Verwirklichung und Verbesserung der Wirksamkeit eines Qualititsmanagementsystems, um die
Kundenzufriedenheit durch Erfiillen der Kundenanforderungen zu erhéhen. Spezifische Anforderungen, die
fiir die Umsetzung eines prozessorientierten Ansatzes von wesentlicher Bedeutung sind, sind in 4.4
enthalten.

Das Verstehen und Steuern zusammenhdngender Prozesse als ein System triagt zur Wirksamkeit und
Effizienz einer Organisation beim Erreichen ihrer beabsichtigten Ergebnisse bei. Dieser Ansatz ermdglicht
der Organisation, die Zusammenhdnge und Wechselbeziehungen von Prozessen des Systems so zu steuern,
dass die Gesamtleistung der Organisation verbessert werden kann.

Der prozessorientierte Ansatz umfasst die systematische Festlegung und Steuerung von Prozessen und
deren Wechselwirkungen, so dass die angestrebten Ergebnisse mit der Qualitdtspolitik und der
strategischen Ausrichtung der Organisation libereinstimmen. Die Steuerung der Prozesse und des Systems
als Ganzes kann durch den PDCA-Zyklus (siehe 0.3.2) erreicht werden, dessen Hauptaugenmerk auf
risikobasiertem Denken (siehe 0.3.3) liegt, um Chancen zu nutzen und unerwiinschte Ergebnisse zu
verhindern.

Die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes in einem Qualitdtsmanagementsystem ermdglicht
Folgendes:

a) Verstehen der Anforderungen und deren fortlaufende Einhaltung;

b) Betrachtung der Prozesse im Hinblick auf Wertschopfung;

c) Erreichen einer wirksamen Prozessleistung;

d) Verbesserung von Prozessen basierend auf der Bewertung von Daten und Informationen.

Bild 1 zeigt eine schematische Darstellung eines Prozesses und zeigt die Wechselwirkungen seiner Elemente.

Die fiir die Steuerung benétigten Kontrollpunkte zur Uberwachung und Messung sind fiir jeden Prozess
spezifisch und dndern sich in Abhangigkeit von den damit zusammenhédngenden Risiken.
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—
| Startpunkt | | Endpunkt |
L |

Eingabequellen Eingaben Ergebnisse Empfang.er von
Ergebnissen
VORANGEGANGENE MATERIALIEN, MATERIALIEN, NACHFOLGENDE
PROZESSE ENERGIE, ENERGIE, PROZESSE
Z. B. bei Anbietern INFORMATIONEN INFORMATIONEN z. B. bei Kunden
(intern oder extern), z.B. in Form von Z.B. in Form von (intern oder extern),
bei Kunden, bei Werkstoffen, Produkten, anderen relevanten
anderen relevanten Ressourcen, Dienstleistungen, interessierten Parteien
interessierten Parteien Anforderungen Entscheidungen
L_ L L——

Mogliche Steuerungs-
mafinahmen und Punkte
zur Messung und
Uberwachung der Leistung

Bild 1 — Schematische Darstellung der Elemente eines Einzelprozesses
0.3.2 ,Planen-Durchfiihren-Priifen-Handeln“-Zyklus

Auf alle Prozesse und auf das Qualitditsmanagementsystem als Ganzes kann der ,Planen-Durchfiihren-
Priifen-Handeln“-Zyklus (PDCA) angewendet werden. Bild 2 veranschaulicht, wie die Abschnitte 4 bis 10 in
den PDCA-Zyklus eingebunden werden kénnen.

/‘ Qualitatsmanagementsystem (4) \
Organisation und ‘
deren Kontext

) |

\

Unterstiitzung
(7,
Betrieb

(8)

SO \L,\
T Planen Durch- i
fihren zufriedenheit
Anfor- Bewertung JL_
derungen Pla}rél)mg - - der Leistung ::% Eaiesb(;::;e
des Kunden (9 T
| q
Produkte und
/7 Handeln Priifen Dienstleistungen

Erfordernlsse
und Erwartungen l
der relevanten \
interessierten \
Parteien (4)

Verbesserung
(10)

ANMERKUNG Die Zahlen in Klammern beziehen sich auf die Abschnitte in dieser Internationalen Norm.

Bild 2 — Darstellung der Struktur dieser Norm im PDCA-Zyklus
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Der PDCA-Zyklus kann kurz wie folgt beschrieben werden:

— Planen: Festlegen von Zielen des Systems und der Teilprozesse und Festlegen von Ressourcen, die zum
Erzielen von Ergebnissen in Ubereinstimmung mit den Kundenanforderungen und den Politiken der
Organisation notwendig sind, sowie Ermitteln und Behandeln von Risiken und Chancen;

— Durchfithren: Umsetzen des Geplanten;

— Priifen: Uberwachen und (sofern zutreffend) Messen von Prozessen und den daraus resultierenden
Produkten und Dienstleistungen im Hinblick auf Politiken, Ziele, Anforderungen und geplante
Tatigkeiten, sowie Berichterstattung iiber die Ergebnisse;

— Handeln: Ergreifen von Mafdnahmen zur Verbesserung der Leistung, soweit notwendig.
0.3.3 Risikobasiertes Denken

Risikobasiertes Denken (siehe Abschnitt A.4) ist zum Erreichen eines wirksamen Qualitdtsmanage-
mentsystems unerlédsslich. Das Konzept des risikobasierten Denkens war bereits in fritheren Ausgaben
dieser Internationalen Norm enthalten, z.B. mit der Umsetzung von Vorbeugungsmafinahmen zur
Abschaffung von moglichen Nichtkonformitédten, der Analyse jeglicher auftretender Nichtkonformitdten und
dem Ergreifen von Mafinahmen zum Verhindern des Wiederauftretens, die den Auswirkungen der
Nichtkonformitdt angemessen sind.

Die Erfiillung der Anforderungen dieser Internationalen Norm verlangt von der Organisation, dass sie
Mafinahmen plant und umsetzt, mit denen Risiken und Chancen behandelt werden. Die Behandlung von
sowohl Risiken als auch Chancen bildet eine Grundlage fiir die Steigerung der Wirksamkeit des
Qualitatsmanagementsystems, fiir das Erreichen verbesserter Ergebnisse und fiir das Vermeiden von
negativen Auswirkungen.

Chancen kénnen sich infolge einer Situation ergeben, die sich giinstig auf das Erreichen eines beabsichtigten
Ergebnisses auswirkt, z. B. eine Reihe von Umstdnden, die es der Organisation ermdglicht Kunden zu
gewinnen, neue Produkte und Dienstleistungen zu entwickeln, Abfille zu verringern oder die Produktivitat
zu verbessern. Mafdnahmen zur Behandlung von Chancen kdnnen auflerdem die Betrachtung zugehoriger
Risiken einschliefsen. Risiko ist die Auswirkung von Ungewissheiten, und jede dieser Ungewissheiten kann
positive oder negative Auswirkungen besitzen. Eine positive Abweichung, die aus einem Risiko hervorgeht,
kann eine Chance liefern, wobei jedoch nicht alle positiven Auswirkungen eines Risikos in Chancen
resultieren.

Aufgrund der Eigenschaften von Primadrpackmitteln sollte der risikobasierte Ansatz auf alle Prozesse der
Organisation angewendet werden.

0.4 Zusammenhang mit anderen Normen zu Managementsystemen
Diese Internationale Norm enthalt die Anforderungen von ISO 9001:2015 und zusatzliche besondere
Anforderungen an Primarpackmittel, die aus der Guten Herstellungspraxis fiir Produktion und Kontrolle von

Arzneimitteln, soweit angemessen, abgeleitet und angepasst wurden.

Diese Internationale Norm wendet den von der ISO erarbeiteten Rahmen an, um die Angleichung von
Internationalen Normen zu Managementsystemen untereinander zu verbessern (siehe Abschnitt A.1).

Diese Internationale Norm ermdéglicht einer Organisation die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes

in Verbindung mit dem PDCA-Zyklus und dem risikobasierten Denken, um ihr Qualititsmanagementsystem
an die Anforderungen anderer Managementsystemnormen anzugleichen oder es zu integrieren.
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Diese Internationale Norm steht wie folgt in Beziehung zu ISO 9000 und ISO 9004:

— IS0 9000, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary, liefert eine wichtige Grundlage
fiir das richtige Verstandnis und die richtige Umsetzung der vorliegenden Internationalen Norm;

— IS0 9004, Managing for the sustained success of an organization — A quality management approach,
enthilt Leitlinien fiir Organisationen, die sich dazu entscheiden, iiber die Anforderungen dieser
Internationalen Norm hinaus zu handeln.

Anhang B enthdlt Details zu weiteren vom ISO/TC 176 entwickelten Internationalen Normen zu
Qualitdtsmanagement und Qualitdtsmanagementsystemen.

Diese Internationale Norm enthélt keine spezifischen Anforderungen anderer Managementsysteme, z. B.
Umweltmanagement, Arbeits-schutzmanagement oder Finanzmanagement.

Fiir verschiedene Branchen wurden Normen zu branchenspezifischen Qualititsmanagementsystemen, die
auf den Anforderungen dieser Internationalen Norm basieren, erarbeitet. Einige dieser Normen legen
zusatzliche Anforderungen an Qualititsmanagementsysteme fest, wiahrend sich andere Normen darauf
beschrdnken, Leitlinien fiir die Anwendung dieser Internationalen Norm in dieser bestimmten Branche
bereitzustellen.

Eine Gegeniiberstellung, die die Zuordnung zwischen den Abschnitten dieser Ausgabe dieser Internationalen
Norm und der vorherigen Ausgabe (ISO 9001:2008) zeigt, findet sich auf der frei zuganglichen Website des
ISO/TC 176/SC 2 unter: www.iso.org/tc176/sc02/public.
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1 Anwendungsbereich

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

a) ihre Fahigkeit darlegen muss, bestdndig Produkte und Dienstleistungen bereitstellen zu kénnen, die die
Anforderungen der Kunden und die zutreffenden gesetzlichen und behordlichen Anforderungen
erfiillen, und

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

Alle in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforderungen sind allgemeiner Natur und auf jede Organi-
sation zutreffend, unabhdngig von deren Art oder Grofle oder von der Art der von ihr bereitgestellten
Produkte und Dienstleistungen.

ANMERKUNG 1 In dieser Internationalen Norm bezieht sich die Benennung ,Produkt” bzw. ,Dienstleistung” nur auf
solche Produkte und Dienstleistungen, die fiir einen Kunden vorgesehen sind oder von diesem gefordert werden.

ANMERKUNG 2 Gesetzliche und behérdliche Anforderungen koénnen auch als rechtliche Anforderungen bezeichnet
werden.

Zusiétzlich zu ISO 9001, legt diese Internationale Norm auf Primdrpackmittel anwendbare GMP-
Anforderungen fiir ein Qualititsmanagementsystem fest, bei dem eine Organisation ihre F&higkeit
nachweisen muss, Primdrpackmittel fiir Arzneimittel zu liefern, die stets den Anforderungen der Kunden,
inklusive den gesetzlichen Bestimmungen und 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.

Diese Internationale Norm ist eine Anwendungsnorm fiir das Design, die Herstellung und Lieferung von
Primarpackmitteln fiir Arzneimittel.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir 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
(einschliefilich aller Anderungen).

ISO 14698-1, Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination control — Part 1:
General principles and methods

ISO 14698-2, Cleanrooms and associated controlled environments — Biocontamination control — Part2:
Evaluation and interpretation of biocontamination data

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach ISO 9000:2015 und die folgenden Begriffe.

ANMERKUNG 1 In dieser Internationalen Norm wurden nur die Begriffe aus ISO 9000:2015 aufgenommen, wenn
diese gedndert wurden, um den speziellen Bediirfnissen dieser Internationalen Norm gerecht zu werden.
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ANMERKUNG 2 Die Struktur der Begriffe in dieser Internationalen Norm folgt, soweit wie mdglich, der Struktur in
IS0 9000:2015. In dieser Internationalen Norm wurde zusitzlich die Uberschrift “risikomangementbezogene Begriffe”
aufgenommen.

ANMERKUNG 3 Ein Index der definierten Begriffe ist auf Seite 73 enthalten.
3.1 Organisationsbezogene Begriffe

3.11

Organisation

Person oder Personengruppe, die eigene Funktionen mit Verantwortlichkeiten, Befugnissen und
Beziehungen hat, um ihre Ziele zu erreichen

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Begriff Organisation umfasst unter anderem Einzelunternehmer, Gesellschaft,
Konzern, Firma, Unternehmen, Behorde, Handelsgesellschaft, Verband, Wohltatigkeitsorganisation, Institution, oder
Teile oder eine Kombination der genannten, ob eingetragen oder nicht, 6ffentlich oder privat.

Anmerkung 2 zum Begriff:  In dieser Internationalen Norm ist die Organisation die Firma, die das Primarpackmittel
herstellt.

[Quelle: ISO 9000:2015, 3.2.1, gedndert durch Erganzung der Anmerkung 2 zum Begriff.]

3.1.2

Qualitiatsbereich

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

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der/die Qualititsbereich(e) konnen aus getrennten Bereichen fiir QS und QK bestehen
oder eine Einzelperson (oder Gruppe) sein, abhdngig von Grofde und Struktur der Organisation.

3.2 Tatigkeitsbezogene Begriffe

3.21
Zusammensetzen
das Zusammensetzen von Primédrpackmitteln (3.6.4) und/oder deren Bestandteilen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Beispiele sind das Zusammensetzen von Pipetten zum Beftillen, vorbereiteter Bestandteile
von Injektionssystemen oder das Aufsetzen einer Kaniilenschutzkappe bei vorfiillbaren Spritzen.

3.2.2
Change Control
dokumentierte Lenkung von Anderungen durch ein geeignetes Risikomanagement (3.11.6)

Anmerkung 1 zum Eintrag: Zu den Anderungen koénnen z. B. Anderungen von Rohstoffen, Spezifikationen, Anlagen,
Ausriistungen, Produktionsverfahren und Priifmethoden gehdren.

3.2.3

Gute Herstellungspraxis

GMP

die bei der Herstellung (3.5.5) angewendete Qualitatssteuerung und Qualitdtssicherung

Anmerkung 1 zum Begriff: Zu den Definitionen Qualitatssteuerung und Qualitdtssicherung siehe 1SO 9000:2005,
3.2.10 und 3.2.11.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Anforderungen an die Gute Herstellungspraxis in der pharmazeutischen Industrie sind
in einer Qualitatssicherungsnorm festgelegt, siehe Literaturhinweis [51].
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Anmerkung 3 zum Begriff:  Die Gute Herstellungspraxis (GMP) fiir Primédrpackmittel (3.6.4) erfordert, zusatzlich zur
geeigneten Bereitstellung von Personal, Betriebsgebduden und Anlagen, ein Qualititsmanagementsystem, in das
Eingangskontrollen fiir Ausgangsstoffe (3.5.13), Herstellung, entsprechende Dokumentation, Betriebshygiene,
Endkontrolle, Aufzeichnungen iiber den Vertrieb, Bearbeitung von Reklamationen und Selbstauditierung einbezogen
sind.

Anmerkung 4 zum Begriff: Die Begriffe GMP und aktuelle Gute Herstellungspraxis (cGMP) werden synonym
gebraucht. Die GMP-Leitfdden werden entsprechend den sich stindig verdndernden Anforderungen des aktuellen
Standes der Technik laufend aktualisiert. Dies fiihrte zur Verwendung des manchmal verwendeten Begriffs cGMP. Die
pharmazeutische Industrie erwartet, dass die Organisationen im Rahmen ihrer Programme zur standigen Verbesserung
aktuelle GMP berticksichtigen.

3.24

Abnahmebeurteilung

1Q

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

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

3.2.5
Funktionsbeurteilung

0Q
Verfahren zum Erbringen und Aufzeichnen des Nachweises, dass die installierte Ausriistung innerhalb
vorgegebener Grenzwerte ihre Funktion erfiillt, wenn sie bestimmungsgemaf$ betrieben wird

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

3.2.6

Druckvorstufe

artwork

alle vorbereitenden Tatigkeiten vor dem Druck

Anmerkung 1 zum Begriff: Dazu gehdren das Konzept, die Gestaltung, Grafiken, Reprografiken, Filme,
Druckplattenherstellung, Seidenraster sowie digitale Dateien und Vorlagen.

3.2.7

Leistungsbeurteilung

PQ

Verifizierung (3.7.13), dass die flir die Anlage, die Ausriistung oder das System vorgeschlagene
Spezifikation fiir die vorgesehene Anwendung geeignet ist

[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, 2.30]
3.2.8
Qualifizierung

Prozess zur Darlegung der Fahigkeit, festgelegte Anforderungen zu erfiillen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Begriff ,qualifiziert” kann fiir die Bezeichnung des entsprechenden Status verwendet
werden.

Anmerkung 2 zum Begriff: Die Qualifizierung umfasst die Designqualifizierung (DQ, Abnahmebeurteilung (IQ)
(3.2.4), Funktionsbeurteilung (0Q) (3.2.5) und kann die Leistungsbeurteilung (PQ) (3.2.7) sowie die Requalifizierung
beinhalten.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Die Qualifizierung kann Einrichtungen, Anlagen und Betriebsmittel betreffen.
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3.2.9
Qualititssteuerung
Teil des Qualitditsmanagementsystems, der auf die Erfiillung von Qualitdtsanforderungen gerichtet ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Qualititssteuerung schliefit die Uberpriifung oder Priifmanahmen, dass den
Spezifikationen entsprochen wird, ein.

[Quelle: ISO 9000:2015, 3.3.7, gedndert durch Ergdnzung der Anmerkung 1 zum Begriff.]
3.3 Systembezogene Begriffe

3.3.1
Luftschleuse
abgeschlossener Raum zur Kontrolle des Luftstroms

Anmerkungl zum Begriff:  Dieser Raum hat im typischen Fall mindestens zwei verriegelte Tliren zwischen zwei oder
mehreren Raumen, die durch Personen oder fiir Waren genutzt werden, um verschiedene Bedingungen unter Kontrolle
zu halten, z. B. Reinheit, Luftstrom beim Eintreten.

3.3.2

Kalibrierung

Verfahren zur Priifung oder Justierung (durch Vergleich mit einem Referenzstandard) der Genauigkeit eines
Messgerats

Anmerkung 1 zum Begriff:  Kalibrierung kann auch beschrieben werden als eine Tatigkeitsfolge, die unter festgelegten
Bedingungen die Beziehung zwischen den durch ein Messgerdt angezeigten oder sich aus einer Materialmessung
ergebenden Werten und den entsprechenden bekannten Werten eines Referenzstandards bestimmt.

3.3.3

Reinraum

Raum, in dem die Anzahlkonzentration luftgetragener Partikel geregelt und klassifiziert wird und der zur
Regelung der Einschleppung, Entstehung und Ablagerung von Partikeln im Raum entsprechend konstruktiv
geplant, baulich ausgefiihrt und betrieben wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Klasse der Konzentration der luftgetragenen Partikel wird festgelegt.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Grade von weiteren Reinheitsmerkmalen, wie z. B. die chemischen Konzentrationen
sowie die Konzentrationen von lebensfihigen oder nanoskaligen Partikeln in der Luft, aber auch die
Oberflachenreinheit, in Bezug auf Partikel-, Nanopartikel-, chemische Konzentrationen sowie auf Konzentrationen von
lebensfahigen Partikeln, konnten festgelegt und geregelt werden.

ANMERKUNG 3 zum Begriff: Weitere relevante physikalische Parameter konnten auch, falls gefordert, geregelt werden,
z. B. Temperatur, Feuchte, Druck, Vibration und Elektrostatik.

[Quelle: ISO 14644-1:2015, 3.1.1.]

334

reiner Bereich

Reinbereich

festgelegter Bereich, in dem die Konzentration luftgetragener Partikel geregelt wird und klassifiziert ist und
der zur Regelung der Einschleppung, Entstehung und Ablagerung von Partikeln im Bereich entsprechend
baulich ausgefiihrt und betrieben wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Klasse der Konzentration der luftgetragenen Partikel wird festgelegt.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Grade von weiteren Reinheitsmerkmalen, wie z. B. die chemischen Konzentrationen
sowie die Konzentrationen von lebensfihigen oder nanoskaligen Partikeln in der Luft, aber auch die
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Oberflachenreinheit, in Bezug auf Partikel-, Nanopartikel-, chemische Konzentrationen sowie auf Konzentrationen von
lebensfahigen Partikeln, kdnnten festgelegt und geregelt werden.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Ein reiner Bereich (reine Bereiche) kann (konnen) ein festgelegter Bereich (festgelegte
Bereiche) in einem Reinraum sein, oder er (sie) konnte(n) mithilfe eines SD-Moduls geschaffen werden. Dieses
SD-Modul kann sich im Raum oder aufderhalb eines Reinraumes befinden.

Anmerkung 4 zum Begriff: ~ Weitere relevante physikalische Parameter konnten auch, falls gefordert, geregelt werden,
z. B. Temperatur, Feuchte, Druck, Vibration und Elektrostatik.

[Quelle: ISO 14644-1:2015, 3.1.2.]

3.3.5

kontrollierter Bereich

kontrollierte Umgebung

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

3.3.6

Arbeitsbereich

definierter Bereich, in dem Grundlagentatigkeit (3.2.6), Produktion (3.5.7), Verpackung, Prif- oder
Kontrollvorgdnge durchgefithrt werden und wo solche Tatigkeiten iiblicherweise einer Line Clearance
(3.5.4) unterzogen werden

Anmerkung 1 zum Begriff: Diese Bereiche sind durch die Verwendung von Barrieren, Bodenmarkierungen oder mittels
dhnlicher Hinweise duflerlich gekennzeichnet und kénnen Geréte, z. B. Produktionsmaschinen, Priifgerdte, Computer,
Werkbanke, Testgerate enthalten.

3.4 Anforderungsbezogene Begriffe

3.4.1
Verfallsdatum
die erwartete geeignete zeitliche Verwendungsgrenze.

Anmerkung 1 zum Begriff: Siehe auch Definition Haltbarkeitsdauer (3.4.2).

Anmerkung 2 zum Begriff: Dies ist iiblicherweise der Zeitraum, in dem ein Primédrpackmittel (3.6.4) erwartungsgemaf3
fir die Verwendung geeignet bleibt, wenn es unter festgelegten Bedingungen gelagert wird, und nach dem es nicht mehr
verwendet werden sollte.

3.4.2

Haltbarkeitsdauer

der Zeitraum, in dem ein Primédrpackmittel (3.6.4) erwartungsgemaf den Anforderungen (Spezifikationen)
entspricht

Anmerkung 1 zum Begriff: Siehe auch Verfallsdatum (3.4.1).
3.5 Prozessbezogene Begriffe

3.5.1

Charge

Los

eine festgelegte Menge von Primadrpackmitteln (3.6.4), die in einem einzigen Prozess oder in einer
Prozessreihe hergestellt wurden, mit dem Ziel, gleichférmige Eigenschaften mit konsistenter und homogener
Qualitat zu erhalten

Anmerkung 1 zum Begriff: ~Um Anforderungen der Produktion oder der Kunden zu erfiillen, kann eine Charge in eine
Anzahl von Unterchargen aufgeteilt werden, die spater zu einer einzigen konsistenten Charge zusammengefasst werden.
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Anmerkung 2 zum Begriff:  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
Kontamination
das Einschleppen jeglichen unerwiinschten Materials in ein Primdrpackmittel (3.6.4)

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Endprodukt (3.11.2) kann durch physikalische (partikuldre), chemische oder
biologische (Keim- und Endotoxinbelastung) Einwirkungen kontaminiert werden.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Eine Kontamination kann z. B. wahrend der Produktion (3.5.7), bei der Verpackung,
Lagerung und/oder beim Vertrieb durch kontaminierte Luftsysteme, durch Personal, Probenahmegerite, Materialien,
Raumlichkeiten oder Behaltnisse erfolgen.

3.5.3

Kreuzkontamination

Untermischung

Kontamination (3.5.2) eines Materials oder eines Produkts mit einem anderen Material oder Produkt

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Kreuzkontamination kann auch als Untermischung bezeichnet werden.
Anmerkung 2 zum Begriff:  Siehe Literaturhinweis [51].

3.54
Line Clearance
Entfernung (Liniensduberung) von allem, was mit dem vorherigen Produktionslauf zusammenhangt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Line Clearance erfolgt iiblicherweise vor einem Produktionslauf, um jegliche Fehler
und Kreuzkontaminationen (3.5.3) zu verhindern. Ublicherweise wird gefordert, dass eine Produktionsanlage (Linie)
und der zugehorige Arbeitsbereich (3.3.6) vollstindig von allen Materialien, Abfdllen, Produkten, Mustern,
Dokumenten usw., die im vorherigen Produktionslauf verwendet wurden, befreit wird, bevor die Materialien,
Produktmuster, Dokumente usw., die fiir den Beginn des nadchsten Produktionslaufs benétigt werden, eingebracht
werden.

3.5.5

Herstellung

alle Vorgange einschliefdlich der Beschaffung und des Eingangs von Materialien zur Produktion (3.5.7),
Verpackung, Kennzeichnung, Qualitatskontrolle (3.2.9), Freigabe, Lagerung, des Vertriebs von Produkten
und die damit zusammenhangenden Kontrollen

3.5.6
Prozesshilfsmittel
zur Erleichterung der Verfahrensdurchfiihrung verwendete Materialien

Anmerkung 1 zum Begriff: 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.
3.5.7
Produktion

Verfahren, deren Ergebnis Primadrpackmittel (3.5.6) sind

Anmerkung 1 zum Begriff: Es handelt sich um die Prozesse des gesamten Produktionszyklus, vom Eingang des
Ausgangmaterials (3.5.13) iiber die Verarbeitung und Verpackung bis zur Fertigstellung des Endprodukts (3.6.1).
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3.5.8

Quarantine

Zustand eines Materials oder Produkts, das getrennt gelagert wird, solange eine Entscheidung iiber seine
Genehmigung oder Riickweisung aussteht

Anmerkung 1 zum Begriff: Materialien unter Quarantdne werden iiblicherweise rdumlich oder durch andere geeignete
Mafinahmen getrennt.

3.5.9

Umsetzung

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

3.5.10

Umarbeitung

Bearbeitung oder Wiederaufbereitung von Primédrpackmitteln (3.6.4), damit sie die Anforderungen der
Spezifikation erfiillen

3.5.11
Wiederaufbereitung
Wiederholung eines Teils des Produktionsprozesses

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Fortsetzung eines Teils eines Prozesses, nachdem eine Priifung bei der
Inprozesskontrolle gezeigt hat, dass das Teil unvollstidndig ist, wird als Teil des normalen Prozesses angesehen und
stellt keine Wiederaufbereitung dar.

3.5.12
Riickstellmuster
als zukinftige Referenz gelagerte Materialien oder Endprodukte (3.6.1)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese Muster werden im Allgemeinen in einer ausreichenden Menge entnommen und
unter empfohlenen Bedingungen iiber einen festgelegten Zeitraum als Referenzmuster gelagert.

3.5.13
Ausgangsstoff
fiir die Herstellung von Primédrpackmitteln (3.6.4) verwendete Rohstoffe, Bestandteile und Substanzen

3.5.14
Oberflichenbehandlung
Verfahren zur Verbesserung der Oberflache von Priméarpackmitteln (3.6.4)

BEISPIEL Siliconisierung oder sonstige Behandlung von Innenflichen aus Glas, Beschichtung von Innen- oder
Aufienfldchen von Glasbehéltnissen oder Gummiteilen.

3.6 Ergebnisbezogene Begriffe

3.6.1
Endprodukt
Primadrpackmittel (3.6.4), das alle Stufen der Produktion (3.5.7) durchlaufen hat

3.6.2
Zwischenprodukt
Primadrpackmittel (3.6.4), das einige, aber nicht alle Stufen der Produktion durchlaufen hat

Anmerkung 1 zum Begriff: Bei einem Zwischenprodukt ist eine weitere Bearbeitung erforderlich, bevor es ein
Endprodukt (3.6.1) wird.
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3.6.3

Arzneimittel

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

Anmerkung 1 zum Begriff: 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 verandern, werden gleichermafden als Arzneimittel angesehen.

Anmerkung 2 zum Begriff: Siehe Literaturhinweis [51].

Anmerkung 3 zum Begriff: Arzneimittel (3.6.3) konnen auch als pharmazeutisches Produkt oder Medikament,
einschliefilich Produkte fiir klinische Versuche, bezeichnet werden.

3.64

Primdrpackmittel

Packmittel zur pharmazeutischen Verwendung, die Arzneimittel (3.6.3) enthalten, einschliefden oder fiir
deren Verabreichung verwendet werden und die in direkten Kontakt mit dem Arzneimittel (3.6.3) kommen

3.6.5
Sekundarpackmittel
Packmittel ohne direkten Kontakt mit dem Arzneimittel

BEISPIELE Bedruckte oder unbedruckte Kartons, Etiketten, eingelegte (oder beigegebene) Beipackzettel,
Umverpackungen und Transportbehalter wie Faltschachteln

3.7 Daten-, informations-, und dokumentbezogene Begriffe

3.71
genehmigt
bestatigter Konformitatsstatus

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Konformitat kann fiir jede Stufe des Prozesses bestatigt werden [Ausgangsstoffe (3.5.13),
Prozesshilfsmittel (3.5.6), Verpackungsmaterial oder Endprodukt (3.6.1)].

3.7.2

Chargendokument

Chargenaufzeichnung

Dokumente und Aufzeichnungen, die die Historie der Charge (3.5.1) enthalten, einschliefdlich Information
tiber ihre Produktion (3.5.7) und Kontrolle, und die die Riickverfolgbarkeit erleichtern

3.7.3
Chargennummer
Losnummer

unverwechselbares Identifikationsmerkmal zur Kennzeichnung einer Charge (3.5.1) oder eines Loses
(3.5.1)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine Chargennummer kann eine Kombination von Zahlen, Buchstaben und/oder
Symbolen sein, die eine Charge (3.5.1) [oder ein Los (3.5.1)] kennzeichnet und mit Hilfe derer die Produktions- (3.5.7)
und Vertriebshistorie ermittelt werden kann.

3.7.4

Herstellungsdatum

Datum, bei dem eine der ersten Stufen im Herstellungsprozess des Primdrpackmittels (3.6.4) oder die
Verpackung oder die Endfreigabe stattfindet; dies kann Gegenstand einer Vereinbarung mit dem Kunden
sein
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3.7.5

Abweichung

Abgehen von einer genehmigten Standardverfahrensanweisung (SOP) (3.7.10) oder einem festgelegten
Standard

3.7.6
dokumentiertes Verfahren
Verfahren, das erarbeitet, dokumentiert, genehmigt, durchgesetzt und aufrecht erhalten wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Fiir die Dokumentation kann eine beliebige Form und irgendein Medium verwendet
werden.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Siehe SOP (3.7.10)

3.7.7

Double-Check

dokumentierte Verifizierung (3.7.13) einer Tatigkeit, eines Ergebnisses oder einer Aufzeichnung durch eine
zweite Person oder ein zweites System

Anmerkung 1 zum Begriff: Teil dieses Verifizierungsverfahrens konnen eine zweite Unterschrift zu einer
Inprozesskontrolle, von einer zweiten Person unterschriebene Produktions- (3.5.7) und Qualitdtsaufzeichnungen tiber
eine Charge (3.5.1) oder elektronische Uberpriifungen sein. Ublicherweise werden Double-Checks von einer zweiten
Person unterschrieben.

3.7.8

Out of Specification

00s

Priifergebnisse, die nicht mit der Spezifikation ibereinstimmen

3.7.9

gesperrt

Status von Ausgangsstoffen (3.5.13), Prozesshilfsmitteln (3.5.6), Zwischenprodukten (3.6.2) oder
Endprodukten (3.6.1), deren Priifergebnisse einer oder mehreren Anforderungen der Spezifikation nicht
entsprechen, und die iiblicherweise durch den/die Qualitidtsbereich(e) (3.1.2) als fiir die Verwendung nicht
geeignet eingestuft werden

3.7.10

Standardverfahrensanweisung

SOP

genehmigtes und dokumentiertes Verfahren (3.7.6), oder Reihe von Verfahren, Arbeitsanweisungen und
Prifanweisungen

3.7.11

Lastenheft

URS

genehmigtes Dokument, das die Produktspezifikationen des mit dieser Anlage hergestellten Materials sowie
die funktionellen, betrieblichen und/oder technischen Aspekte der fiir die Herstellung des gewlinschten
Produkts bendtigten Anlage oder Prozesse festlegt

3.7.12

Validierung

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

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der fiir eine Validierung erforderliche objektive Nachweis ist das Ergebnis eines Tests
oder einer anderen Form der Bestimmung, z. B. Durchfiihren alternativer Berechnungen oder Uberpriifen von
Dokumenten.
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Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Benennung ,validiert” wird zur Bezeichnung des entsprechenden Status verwendet.
Anmerkung 3 zum Begriff:  Die Anwendungsbedingungen fiir Validierung kdnnen echt oder simuliert sein.
Anmerkung 4 zum Begriff:  Die Validierung kann Prozesse, Produkte und Software betreffen.

[Quelle: ISO 9000:2015, 3.8.13, gedandert durch Erganzung der Anmerkung 4 zum Begriff.]

3.7.13

Verifizierung

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

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der fiir eine Verifizierung erforderliche objektive Nachweis kann das Ergebnis einer
Priifung oder anderer Formen der Bestimmung sein, z. B. Durchfiihren alternativer Berechnungen oder Uberpriifen von
Dokumenten.

Anmerkung 2 zum Begriff: Die fiir die Verifizierung ausgefithrten Tatigkeiten werden manchmal als
Qualifizierungsprozess bezeichnet.

Anmerkung 3 zum Begriff:  Die Benennung ,verifiziert” wird zur Bezeichnung des entsprechenden Status verwendet.

Anmerkung 4 zum Begriff: In dieser Internationalen Norm wird der Begriff Verifizierung verwendet um
sicherzustellen, dass die Herstellungssysteme richtig installiert sind und genau arbeiten; alternativ kdnnte dies bei IQ
(3.2.4) und 0Q (3.2.5) erfolgen.

[Quelle: ISO 9000:2015, 3.8.12, gedndert durch Ergdnzung der Anmerkung 4 zum Begriff.]
3.8 Mafinahmenbezogene Begriffe

3.8.1

Chargenfreigabe

Entscheidung zur Freigabe der Charge (3.5.1) fiir Verkauf oder Lieferung im Anschluss an eine offizielle
Uberpriifung des Chargendokuments (3.7.2) durch den Qualitiitsbereich (3.1.2) oder eine durch den (die)
Qualititsbereich(e) (3.1.2) bevollméachtigte Person

3.8.2

Sperrung

Verfahren, wodurch Ausgangsstoffe (3.5.13), Prozesshilfsmittel (3.5.6), Zwischenprodukte (3.6.2) oder
Endprodukte (3.6.1) iiblicherweise durch den/die Qualitidtsbereich(e) (3.1.2) als flir die Verwendung
nicht geeignet eingestuft werden

3.83
Riicksendung
Verfahren der Riicksendung von Primdrpackmitteln (3.6.4.) an die Organisation (3.1.1)

3.84

Nacharbeit

Mafinahme an einem nichtkonformen Produkt oder einer nichtkonformen Dienstleistung, damit es/sie die
Anforderungen erfiillt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Nacharbeit kann Teil des nichtkonformen Produkts oder der nichtkonformen
Dienstleistung beeinflussen oder verandern.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Sortieren kann als Nacharbeit angesehen werden.

[Quelle: ISO 9000:2015, 3.12.8, gedandert durch Erganzung der Anmerkung 2 zum Begriff.]
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3.9 Merkmalsbezogene Begriffe

3.9.1
Homogenitat
die Gleichférmigkeit von Merkmalen und ihrer Werte iiber eine festgelegte Materialmenge

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

3.9.2
steril
frei von lebensfahigen Mikroorganismen

[QUELLE: ISO 14937:2009, 3.26]

3.10 Bestimmungsbezogene Begriffe

3.10.1
automatische Priifung
Bewertung der Konformitat durch die Priifausriistung ohne manuelles Eingreifen

Anmerkung 1 zum Begriff: Zur Prifausriistung konnen wu.a. Optoelektronik (Kameras), Lasersysteme,
Ultraschallgerate und deren zugehdrige Datenverarbeitungsfunktionen gehéren.

3.10.2
Endkontrolle
die am Endprodukt (3.6.1) durchgefiihrten Priifungen zur Feststellung der Einhaltung der Spezifikation

3.10.3

Inprozesskontrolle

die wahrend der Produktion ergriffenen Mafdnahmen zur Prifung der Konformitat des Produkts in Bezug auf
seine Spezifikation

Anmerkung 1 zum Begriff: ~ Zur Erfiillung der Anforderungen an das Produkt kénnen Uberwachungsprozesse und
Neueinstellungen der Produktionsmittel erforderlich sein.

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

3.104

Abgleich

Vergleich zwischen der theoretischen und tatsdchlich hergestellten oder verwendeten Menge an
Endprodukten (3.6.1) unter Berticksichtigung der tiblichen Schwankungen

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Vergleich beriicksichtigt Ausschuss, Muster oder andere verfahrensbedingte Verluste.

3.11 Risikomanagementbezogene Begriffe

3.11.1
qualitatskritisch
Status eines Parameters, der sich auf die Qualitit des Primarpackmittels (3.6.4) auswirkt

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Material, eine Verfahrensstufe oder Verfahrensbedingung, eine Priifanforderung oder
irgend ein anderer einschldgiger Parameter kann als qualitatskritisch angesehen werden, wenn die Nichtkonformitat
mit seinen Anforderungen signifikante schadliche Auswirkungen haben konnte.

3.11.2
Risikoanalyse
Prozess zur Erfassung des Wesens eines Risikos und zur Bestimmung der Risikohohe
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Anmerkung 1 zum Begriff: Die Risikoanalyse stellt die Grundlage fiir die Risikobewertung (3.11.4) und
Entscheidungen tiber eine Risikobewaltigung dar.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Risikoanalyse umfasst eine Risikoschédtzung.

[QUELLE: ISO Guide 73:2009, 3.6.1]

3.11.3

Risikobeurteilung

Gesamtheit des Verfahrens, das Risikoidentifikation (3.11.5), Risikoanalyse (3.11.2) wund
Risikobewertung (3.11.4) umfasst

[QUELLE: ISO Guide 73:2009, 3.4.1]

3.114

Risikobewertung

Prozess, bei dem die Ergebnisse der Risikoanalyse (3.11.2) mit den Risikokriterien verglichen werden, um
zu bestimmen, ob das Risiko und/oder sein Ausmafi akzeptierbar oder tolerierbar sind

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Risikobewertung fliefst in die Entscheidung iiber die Risikobewaltigung ein.
[QUELLE: ISO Guide 73:2009, 3.7.1]

3.11.5
Risikoidentifikation
Prozess zum Finden, Erkennen und Beschreiben von Risiken

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Risikoidentifikation umfasst die Ermittlung von Risikoquellen, Ereignissen, ihren
Ursachen und potenziellen Auswirkungen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  In die Risikoidentifikation kdnnen historische Daten, theoretische Analysen, fundierte und
Experten-Meinungen sowie die Bediirfnisse der Interessensvertreter einfliefen.

[QUELLE: ISO Guide 73:2009, 3.5.1]

3.11.6
Risikomanagement
koordinierte Aktivitaten zur Lenkung und Steuerung einer Organisation in Bezug auf Risiken

[QUELLE: ISO Guide 73:2009, 2.1]

4 Kontext der Organisation
4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

Die Organisation muss externe und interne Themen bestimmen, die fiir ihren Zweck und ihre strategische
Ausrichtung relevant sind und sich auf ihre Fahigkeit auswirken, die beabsichtigten Ergebnisse ihres
Qualitdtsmanagementsystems zu erreichen.

Die Organisation muss Informationen {iber diese externen und internen Themen {berwachen und
iiberpriifen.

ANMERKUNG 1 Als Themen kdnnen positive und negative Faktoren oder Bedingungen in Betracht gezogen werden.
ANMERKUNG 2 Das Verstandnis liber den externen Kontext kann durch Betrachten von Themen geférdert werden, die

sich aus dem gesetzlichen, technischen, wettbewerblichen, marktbezogenen, kulturellen, sozialen oder wirtschaftlichen
Umfeld ergeben, ob international, national, regional oder lokal.
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ANMERKUNG 3 Das Verstindnis des internen Kontextes kann durch Betrachten von Themen, die sich auf Werte,
Kultur, Wissen und Leistung der Organisation beziehen, geférdert werden.

Die Gesamtpolitik der Organisation, ihre Absichten und ihr Herangehen an das Risikomanagement, die
Validierung und Change Control der Organisation miissen dokumentiert sein, um GMP-Anforderungen zu
erfiillen.

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

Aufgrund ihrer Auswirkung bzw. ihrer potentiellen Auswirkung auf die Fahigkeit der Organisation zur
bestindigen Bereitstellung von Produkten und Dienstleistungen, die die Anforderungen der Kunden und die
zutreffenden gesetzlichen und behordlichen Anforderungen erfiillen, muss die Organisation

a) die interessierten Parteien, die fiir ihr Qualititsmanagementsystem relevant sind,

b) die fiir ihr Qualititsmanagementsystem relevanten Anforderungen dieser interessierten Parteien

bestimmen.

Die Organisation muss Informationen {iber diese interessierten Parteien und deren relevanten
Anforderungen tiberwachen und tiberpriifen.

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualititsmanagementsystems

Die Organisation muss die Grenzen und die Anwendbarkeit ihres Qualitdtsmanagementsystems bestimmen,
um dessen Anwendungsbereich festzulegen.

Bei der Festlegung dieses Anwendungsbereichs muss die Organisation

a) die unter 4.1 genannten externen und internen Themen,

b) die unter 4.2 genannten Anforderungen der relevanten interessierten Parteien,
c) die Produkte und Dienstleistungen der Organisation

beriicksichtigen.

Die Organisation muss samtliche Anforderungen dieser Internationalen Norm anwenden, wenn sie
innerhalb des festgelegten Anwendungsbereichs ihres Qualitdtsmanagementsystems anwendbar sind.

Der Anwendungsbereich des Qualititsmanagementsystems der Organisation muss als dokumentierte Infor-
mation verfiigbar sein und aufrechterhalten werden. Der Anwendungsbereich muss die Arten der
behandelten Produkte und Dienstleistungen angeben, und eine Begriindung fiir jede Anforderung dieser
Internationalen Norm liefern, die von der Organisation als nicht zutreffend hinsichtlich des
Anwendungsbereiches ihres Qualititsmanagementsystems bestimmt wird.

Die Konformitit mit dieser Internationalen Norm darf nur dann beansprucht werden, wenn die
Anforderungen, die als nicht zutreffend bestimmt wurden, nicht die Fahigkeit oder die Verantwortung der
Organisation beeintrachtigen, die Konformitat ihrer Produkte und Dienstleistungen sowie die Erhéhung der
Kundenzufriedenheit sicherzustellen.

4.4 Qualititsmanagementsystem und seine Prozesse
4.4.1 Die Organisation muss entsprechend den Anforderungen dieser Internationalen Norm ein

Qualitdtsmanagementsystem aufbauen, verwirklichen, aufrechterhalten und fortlaufend verbessern,
einschliefilich der benotigten Prozesse und ihrer Wechselwirkungen.
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Die Organisation muss die Prozesse bestimmen, die fiir das Qualitidtsmanagementsystem benotigt werden,
sowie deren Anwendung innerhalb der Organisation festlegen, und muss:

a) die erforderlichen Eingaben und die erwarteten Ergebnisse dieser Prozesse bestimmen;

b) die Abfolge und die Wechselwirkung dieser Prozesse bestimmen;

c) die Kriterien und Verfahren (einschlieRlich Uberwachung, Messungen und die damit verbundenen
Leistungsindikatoren), die benoétigt werden, um das wirksame Durchfithren und Steuern dieser Prozesse
sicherzustellen, bestimmen und anwenden;

d) die fiir diese Prozesse benotigten Ressourcen bestimmen und deren Verfiigbarkeit sicherstellen;

e) die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fiir diese Prozesse zuweisen;

f) die in Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach 6.1 bestimmten Risiken und Chancen behandeln;

g) diese Prozesse bewerten und jegliche Anderungen umsetzen, die notwendig sind, um sicherzustellen,
dass diese Prozesse ihre beabsichtigten Ergebnisse erzielen;

h) die Prozesse und das Qualititsmanagementsystem verbessern;

i) beschreiben, wie die Qualitdtspolitik und Ziele implementiert werden, kaskadieren und iiberwacht
werden, um Produktqualitdt sicherzustellen und vereinbarte Kundenanforderungen zu erfiillen
(vereinbarte Spezifikationen);

j) die Struktur des Qualitidtsmanagementsystems dokumentieren.

ANMERKUNG  Dies kann als dokumentierte Information erfolgen, z. B. Qualitdtshandbuch, Master-SOP oder SOP.

4.4.2 Die Organisation muss in erforderlichem Umfang:

a) dokumentierte Informationen aufrechterhalten, um die Durchfiihrung ihrer Prozesse zu unterstiitzen;

b) dokumentierte Informationen aufbewahren, so dass darauf vertraut werden kann, dass die Prozesse wie
geplant durchgefiihrt werden.

5 Fiihrung
5.1 Fiihrung und Verpflichtung
5.1.1 Allgemeines

Die oberste Leitung muss in Bezug auf das Qualitdtsmanagementsystem Fiihrung und Verpflichtung zeigen,
indem sie:

a) die Rechenschaftspflicht fiir die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems tibernimmt;

b) sicherstellt, dass die Qualitatspolitik und die Qualititsziele fiir das Qualititsmanagementsystem fest-
gelegt und mit dem Kontext und der strategischen Ausrichtung der Organisation vereinbar sind;

c) sicherstellt, dass die Anforderungen des Qualititsmanagementsystems in die Geschaftsprozesse der
Organisation integriert werden;

d) die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes und das risikobasierte Denken fordert;
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e) sicherstellt, dass die fiir das Qualititsmanagementsystem erforderlichen Ressourcen zur Verfligung
stehen;

f) die Bedeutung eines wirksamen Qualititsmanagements sowie die Wichtigkeit der Erfiillung der
Anforderungen des Qualititsmanagementsystems vermittelt;

g) sicherstellt, dass das Qualititsmanagementsystem seine beabsichtigten Ergebnisse erzielt;

h) Personen einsetzt, anleitet und unterstiitzt, damit diese zur Wirksamkeit des Qualitidtsmanagement-
systems beitragen;

i) Verbesserung fordert;

j) andere relevante Fiihrungskrafte unterstiitzt, um deren Fiihrungsrolle in deren jeweiligem Verantwor-
tungsbereich deutlich zu machen.

ANMERKUNG  Wenn in dieser Internationalen Norm das Wort , Geschaft” (en: business) verwendet wird, ist dieses im
weiteren Sinne zu verstehen und bezieht sich auf Tatigkeiten, die fiir den Zweck der Organisation bzw. deren Existenz
entscheidend sind, unabhangig davon, ob es sich um eine 6ffentliche oder private oder um eine Organisation mit oder
ohne Gewinnerzielungsabsicht (en: for profit/not for profit) handelt.

5.1.2 Kundenorientierung

Die oberste Leitung muss im Hinblick auf die Kundenorientierung Fiihrung und Verpflichtung zeigen, indem
sie sicherstellt, dass:

a) die Anforderungen der Kunden und zutreffende gesetzliche sowie behordliche Anforderungen bestimmt,
verstanden und bestdndig erfiillt werden;

b) die Risiken und Chancen, die die Konformitit von Produkten und Dienstleistungen beeinflussen kénnen,
sowie die Fahigkeit zur Erhohung der Kundenzufriedenheit bestimmt und behandelt werden;

c) der Fokus auf die Verbesserung der Kundenzufriedenheit aufrechterhalten wird.

ANMERKUNG  Als entscheidende Kundenanforderungen an Organisationen werden angesehen: geeignete Anlagen,
sachkundiges und geschultes Personal sowie Verfahren, die dazu ausgelegt sind, die Produktsicherheit, das Vermeiden
von Kreuzkontaminationen sowie die Fahigkeit einer konsistenten Produktion eines den Kundenspezifikationen
entsprechenden Produkts sicherzustellen.

5.1.3 Kundenaudits
Die oberste Leitung muss vorhandenen/zukiinftigen Kunden oder ihren benannten Bevollméachtigten durch

gegenseitige Vereinbarung Zugang flir die Durchfiilhrung von Audits genehmigen, um das
Qualitdtsmanagementsystem der Organisation zu liberpriifen und zu bewerten.

5.2 Politik
5.2.1 Festlegung der Qualititspolitik
Die oberste Leitung muss eine Qualitatspolitik festlegen, umsetzen und aufrechterhalten, die:

a) fiir den Zweck und den Kontext der Organisation angemessen ist und deren strategische Ausrichtung
unterstiitzt;

b) einen Rahmen zum Festlegen von Qualitatszielen bietet;

c) eine Verpflichtung zur Erfiillung zutreffender Anforderungen enthalt;
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d) eine Verpflichtung zur fortlaufenden Verbesserung des Qualititsmanagementsystems enthalt.
5.2.2 Bekanntmachung der Qualititspolitik

Die Qualitatspolitik muss:

a) als dokumentierte Information verfiigbar sein und aufrechterhalten werden;

b) innerhalb der Organisation bekanntgemacht, verstanden und angewendet werden;

c) fiir relevante interessierte Parteien verfiigbar sein, soweit angemessen.

5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fiir relevante Rollen
innerhalb der gesamten Organisation zugewiesen, bekannt gemacht und verstanden werden.

Die oberste Leitung muss die Verantwortlichkeit und Befugnis zuweisen fiir:

a) das Sicherstellen, dass das Qualitatsmanagementsystem die Anforderungen dieser Internationalen Norm
erfillt;

b) das Sicherstellen, dass die Prozesse die beabsichtigten Ergebnisse liefern;

c) das Berichten iiber die Leistung des Qualititsmanagementsystems und iiber Verbesserungs-
moglichkeiten (siehe 10.1), insbesondere an die oberste Leitung;

d) das Sicherstellen der Forderung der Kundenorientierung innerhalb der gesamten Organisation;

e) das Sicherstellen, dass die Integritdt des Qualititsmanagementsystems aufrechterhalten bleibt, wenn
Anderungen am Qualitditsmanagementsystem geplant und umgesetzt werden.

Die Organisation muss aktuelle Aufzeichnungen (siehe 7.5.3.4) zu den Unterschriften verantwortlicher
Personen fiihren.

Es werden Aufstellungen der Unterschriften und/oder der Identititen aller Personen empfohlen, die
Uberpriifungen oder Double-Checks bei Verfahrensschritten, Inprozesskontrollen usw. durchfiihren.

Der/die Qualitatsbereich(e) mit Verantwortlichkeit fiir qualitdtskritische Entscheidungen muss/miissen
befugt sein, diese Entscheidungen unabhangig von der Produktion zu treffen.

6 Planung

6.1 Mafinahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

6.1.1 Bei Planungen fiir das Qualititsmanagementsystem muss die Organisation die in 4.1 genannten
Themen und die in 4.2 genannten Anforderungen beriicksichtigen sowie die Risiken und Chancen

bestimmen, die behandelt werden miissen, um:

a) zusichern zu kénnen, dass das Qualititsmanagementsystem seine beabsichtigten Ergebnisse erzielen
kann;

b) erwiinschte Auswirkungen zu verstarken;

c) unerwiinschte Auswirkungen zu verhindern oder zu verringern;

Documents
Document Sharir@-lub

Full document details: E DIN EN ISO 15378:2016-11


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2016-11
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-iso-15378-2016-11

E DIN EN ISO 15378:2016-11 - Entwurf -
prEN ISO 15378:2016 (D)

d) Verbesserung zu erreichen.

6.1.2 Die Organisation muss planen:

a) Mafinahmen zum Umgang mit diesen Risiken und Chancen;
b) wie

1) die Mafdnahmen in die Qualititsmanagementsystem-Prozesse der Organisation integriert und dort
umgesetzt werden (siehe 4.4);

2) die Wirksamkeit dieser Mafdnahmen bewertet wird.

Mafdnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen miissen proportional zur moéglichen Auswirkung auf die
Konformitit von Produkten und Dienstleistungen sein.

ANMERKUNG 1 Zu den Maglichkeiten zum Umgang mit Risiken kann Folgendes zdhlen: Vermeiden von Risiken, ein
Risiko auf sich zu nehmen um eine Chance wahrzunehmen, Beseitigen der Risikoquelle, Andern der Wahrscheinlichkeit

oder der Konsequenzen, Risikoteilung, oder Beibehaltung des Risikos durch eine fundierte Entscheidung.

ANMERKUNG 2 Chancen kénnen zur Ubernahme neuer Praktiken fithren, der Markteinfiihrung neuer Produkte, der
Erschlieffung neuer Markte, Neukundengewinnung, Aufbau von Partnerschaften, Einsatz neuer Techniken und anderen
erwiinschten und realisierbaren Moglichkeiten zur Beriicksichtigung von Erfordernissen der Organisation oder ihrer
Kunden.

6.1.3 Die Organisation muss sicherstellen, dass Risikomanagement in alle Prozesse einbezogen wird, zum
Beispiel, die mit dem Design/der Entwicklung, der Herstellung und der Lieferung von Primarpackmitteln
hinsichtlich der Qualitdt des Primarpackmittels verbunden sind; Aufzeichnungen miissen gefiihrt werden
(siehe 7.5.3.4).

BEISPIELE

— Change control;

— Reinigen;

— Reklamationen;

— Kontamination;

— Lenkung des Designs (neue Produkte/neue Prozesse);

— Gesundheit und Hygiene;

— Kennzeichnung;

— Wartung;

— Planung der Herstellung;

— Materialverwaltung;

— Nichtkonformitéten, Qualitatsmangel;

— Schadlingsbekdampfung;

— Beschaffung und Lieferkette;
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— Nacharbeit;
— Rickverfolgbarkeit;
— Validierung, Verifizierung und Qualifizierung.

ANMERKUNG  Grundlagen und Richtlinien zum Risikomanagement befinden sich z. B. in ISO 31000, ISO 14971 oder
ICH Q9, GAMPS. Ein Leitfaden zu den verschiedenen Verfahren zur Identifizierung, Bewertung von Risiken und ihrem

Schweregrad sowie zur Uberwachung von Gefiahrdungen, die mit speziellen Verfahren oder Praktiken verbunden sind,
istin ISO/IEC 31010 enthalten.

6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren Erreichung

6.2.1 Die Organisation muss Qualititsziele fiir relevante Funktionen, Ebenen und Prozesse festlegen, die
fiir das Qualitdtsmanagementsystem benotigt werden.

Die Qualitatsziele miissen:

a) im Einklang mit der Qualitatspolitik stehen;
b) messbar sein;

c) zutreffende Anforderungen beriicksichtigen;

d) fiir die Konformitdt von Produkten und Dienstleistungen sowie fiir die Erhohung der Kunden-
zufriedenheit relevant sein;

e) Uberwacht werden;

f) vermittelt werden;

g) soweit erforderlich, aktualisiert werden.

Die Organisation muss dokumentierte Informationen zu den Qualititszielen aufrechterhalten.
6.2.2 Beider Planung zum Erreichen der Qualitdtsziele muss die Organisation bestimmen:
a) was getan wird;

b) welche Ressourcen erforderlich sind;

c) wer verantwortlich ist;

d) wann es abgeschlossen wird;

e) wie die Ergebnisse bewertet werden.

6.3 Planung von Anderungen

Wenn die Organisation die Notwendigkeit von Anderungen am Qualititsmanagementsystem bestimmt,
miissen die Anderungen auf geplante Weise durchgefiihrt werden (siehe 4.4).

Die Organisation muss Folgendes berticksichtigen:
a) den Zweck der Anderungen und deren mégliche Konsequenzen;

b) die Integritat des Qualititsmanagementsystems;
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c) die Verfiigbarkeit von Ressourcen;
d) die Zuweisung oder Neuzuweisung von Verantwortlichkeiten und Befugnissen.

Zu Change Control, siehe 8.5.6.2.

7 Unterstiitzung

7.1 Ressourcen

7.1.1 Allgemeines

Die Organisation muss die erforderlichen Ressourcen fiir den Aufbau, die Verwirklichung, die Aufrecht-
erhaltung und die fortlaufende Verbesserung des Qualititsmanagementsystems bestimmen und
bereitstellen.

Die Organisation muss Folgendes beriicksichtigen:

a) die Fahigkeiten und Beschriankungen von bestehenden internen Ressourcen;

b) was notwendigerweise von externen Anbietern zu beziehen ist.

7.1.2 Personen

Die Organisation muss die Personen bestimmen und bereitstellen, die fiir die wirksame Umsetzung ihres
Qualitatsmanagementsystems und fiir das Betreiben und Steuern seiner Prozesse notwendig sind.

7.1.3 Infrastruktur

7.1.3.1 Allgemeines
Die Organisation muss die Infrastruktur bestimmen, bereitstellen und instand halten, die fiir die Durch-

fiihrung ihrer Prozesse notwendig ist und um die Konformitdt von Produkten und Dienstleistungen zu
erreichen.

ANMERKUNG  Zur Infrastruktur kann Folgendes zdhlen:

a) Gebdude und zugehorige Versorgungseinrichtungen;

b) Ausristung, einschliefdlich Hardware und Software;

c¢) Transporteinrichtungen;

d) Informations- und Kommunikationstechnik.

7.1.3.2 Zusitzliche GMP-bezogene Anforderungen an die Infrastruktur

7.1.3.2.1 Die Infrastruktur muss gefiihrt, betrieben und instand gehalten werden, so dass
Produktverunreinigung verhindert wird. Dies schlief3t Folgendes ein, ist aber nicht darauf begrenzt:

— Anlagen miissen vor dem Zutritt durch nicht autorisiertes Personal geschiitzt werden;

— Personal, das bestimmte Bereiche in Produktion, Lagerung oder
Qualitatskontrolle/Qualitdtssicherung betritt, darf fiir diese Bereiche nur mit geeigneter Kleidung
Zugang haben;
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— Layout, Design und Betrieb miissen, basierend auf einer Risikobeurteilung, Fehlerrisiken
minimieren und die effektive Reinigung und Instandhaltung erméglichen, um Kreuzkontamination
und nachteilige Auswirkungen auf die Produktqualitdt zu vermeiden;

— Umkleiden, Toiletten und Handwascheinrichtungen miissen fiir Bereiche zur Verfiigung gestellt
werden, in denen Produkte verarbeitet und gehandhabt werden; dort wo die Produktqualitat
beeintrachtigt wird, miissen diese Einrichtungen von den Herstellungsbereichen getrennt sein und
diirfen nicht direkt zum Herstellungsbereich hin entliiftet werden.

7.1.3.2.2 Lagerungsbereiche miissen

— von ausreichender Kapazitit sein, um eine ordnungsgeméfie Lagerung von Ausgangsstoffen und
Produkten zu ermoglichen;

— in Bezug auf Material und Produktqualitdt geeignet sein.

7.1.4 Prozessumgebung

7.1.4.1 Allgemeines

Die Organisation muss die Umgebung bestimmen, bereitstellen und aufrechterhalten, die fiir die
Durchfithrung ihrer Prozesse und zum Erreichen der Konformitit von Produkten und Dienstleistungen
benotigt wird.

ANMERKUNG  Eine geeignete Umgebung kann eine Kombination von menschlichen und physikalischen Faktoren
sein, z. B.:

a) soziale Faktoren (z. B. diskriminierungsfrei, ruhig, nichtkonfrontativ);
b) psychologische Faktoren (z. B. stressmindernd, Pravention von Burnout, emotional schiitzend);
c) physikalische Faktoren (z. B. Temperatur, Warme, Feuchtigkeit, Licht, Luftfiihrung, Hygiene, Larm).

Diese Faktoren kénnen sich in Abhangigkeit von den bereitgestellten Produkten und Dienstleistungen
wesentlich unterscheiden.

7.1.4.2 Anforderungen an die Arbeitsumgebung

7.1.4.2.1 Die Organisation muss dokumentierte Anforderungen fiir Gesundheit, Sauberkeit, Bekleidung
und Zugangskontrolle des Personals festlegen, wenn der Kontakt zwischen dem betreffenden Personal und
dem Primarpackmittel oder der Arbeitsumgebung die Qualitit des Primarpackmittels beeintrichtigen
konnte.

7.1.4.2.2 Wenn die Bedingungen der Arbeitsumgebung die Qualitit des Primadrpackmittels
beeintrachtigen koénnen, muss die Organisation angemessene Bedingungen fiir die Arbeitsumgebung
festlegen sowie ein System zu ihrer wirksamen Uberwachung und Steuerung erarbeiten.

7.1.4.2.3 Falls angemessen miissen fiir die Kontrolle kontaminierter oder moglicherweise kontaminierter
Primarpackmittel besondere Bedingungen erarbeitet und dokumentiert werden, um eine Kontamination

weiterer Primadrpackmittel, der Arbeitsumgebung oder des Personals zu verhindern.

7.1.4.2.4 Dort wo Primarpackmittel ungeschiitzt sind, miissen Abdeckungen verwendet werden, sofern
nicht anderweitig durch eine dokumentierte Risikobewertung begriindet.

7.1.4.3 Klassifizierung der reinen Bereiche/Reinraume

Reine Bereiche bzw. Reinrdume miissen eingestuft und tiberwacht/betrieben werden.
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Siehe ISO 14644-1, ISO 14644-2, 1SO 14644-3,1S0 14644-5.

Beziiglich des Designs, der Konstruktion und der Inbetriebnahme von Reinrdumen wird auf ISO 14644-2 und
ISO 14644-4 verwiesen.

Falls zutreffend, muss die Uberwachung der Biokontamination nach ISO 14698-1 und ISO 14698-2 erfolgen.
7.1.4.4 Risikokontrolle der Kontamination

Die Organisation muss die Risiken feststellen und kontrollieren, die zu einer Kontamination von
Primarpackmitteln fithren kénnen, zum Beispiel:

a) personliche Hygiene und Gesundheit;

b) personliche Bekleidung und Schmuck einschliefdlich Piercing und Make-up;
c) Rauchen, Essen, Kaugummikauen, Trinken und Medikamenteneinnahme;
d) Handhabung und Entsorgung von Abféllen;

e) mikrobiologische Kontamination;

f)  Schutzkleidung entsprechend der Klassifizierung des Prozessbereichs.

ANMERKUNG  Automatische TiirschliefSer, schiitzende Luftvorhdnge oder Kunststoffvorhdnge kénnen zur
Reduzierung des Kontaminationsrisikos verwendet werden.

7.1.4.5 Ungezieferbekdmpfung

Es muss ein wirksames dokumentiertes Ungezieferbekdampfungsprogramm eingefiihrt und aufrecht erhalten
werden.

7.1.4.6 Materialien und Medien (ergianzende Dienstleistungen)

7.1.4.6.1 Alle Medien (z. B. Luft, Gase, Dampf, Wasser) miissen hinsichtlich ihrer méglichen Auswirkungen
auf die Qualitdt der Primadrpackmittel und alle mit ihnen zusammen hangenden Risiken beurteilt werden.
Aufzeichnungen tiber die Beurteilung miissen aufrecht erhalten werden (siehe 7.5.3).

In die Beurteilung sollten weitere Fluide (z.B. Schmierflissigkeiten, Kiihlfliissigkeiten, Hydraulikél usw.)
einbezogen werden, die zufallig mit dem Primérpackmittel in Kontakt kommen kénnen.

In Abhangigkeit von den Risiken sollte die Verwendung von Fluiden in Lebensmittelqualitit erwogen
werden.

7.1.4.6.2 Wo erforderlich, miissen angemessene Be- und Entliiftungssysteme vorgesehen werden, um eine
Kontamination auf ein Minimum zu reduzieren. Besondere Aufmerksamkeit muss Umlaufsystemen
gewidmet werden.

7.1.4.6.3 Wenn Wasser mit dem Primarpackmittel oder dem Ausgangsstoff in direkten Kontakt kommt,
oder fiir die Reinigung der mit dem Produkt in Kontakt stehenden Ausriistung verwendet wird, muss dessen
Qualitat festgelegt und kontrolliert werden.

7.1.4.6.4 Prozesshilfsmittel miissen festgelegt werden und beziiglich ihrer potentiellen Auswirkung auf

die Qualitat der Primarpackmittel einer dokumentierten Risikobeurteilung unterliegen und auf kontrollierte
Art und Weise verwendet werden.
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7.1.4.7 Wartungs- und Reinigungsarbeiten

7.1.4.7.1 Die Organisation muss dokumentierte Anforderungen filir Wartungsarbeiten (z.B. fiir
Produktionsprozesse, Systeme und Anlagen) erarbeiten, wenn solche Tatigkeiten oder deren Unterlassung
die Produktqualitit beeintrachtigen konnen.

7.1.4.7.2  Uber solche Wartungsarbeiten miissen Aufzeichnungen gefiihrt werden (siehe 7.5.3).

7.1.4.7.3 Reparatur- und Wartungsarbeiten diirfen keine Gefahrdung fiir die Produktqualitidt darstellen.
Wartungsarbeiten diirfen keine Kontamination einschleusen und missen bei Fertigstellung einen
dokumentierten Reinheitscheck beinhalten.

7.1.4.7.4 Die Organisation muss sicherstellen, dass die Infrastruktur entsprechend der GMP und zur
Verhinderung einer Kontamination von Produkten (in den anwendbaren Fallen einschlieflich Kontrolle von

Partikeln und Mikroorganismen) verwaltet, betrieben, gereinigt und, wo angemessen, gewartet wird.

7.1.4.7.5 Die Organisation muss einen Reinigungsplan, der das Kontaminationsrisiko beriicksichtigt,
festlegen und dokumentieren.

ANMERKUNG  Dokumentierte Verfahren und Reinigungsplane kénnen, wo zutreffend, Folgendes enthalten:
— Reinigungsmethoden,
— verwendete Materialien, z. B. Reinigungsmittel /Desinfektionsmittel,
— Bereiche/Gerdte, die zu reinigen sind;

— Schutzmafinahmen vor Verschiitten von Stoffen und regelméfiige Abldufe zur Reinigung von verschiitteten
Stoffen;

— bendtigte Unterlagen.

Es hat sich bewahrt, die Ausriistung nach der Reinigung unter sauberen und trockenen Bedingungen und
getrennt von verschmutzten Ausriistungen zu lagern.

7.1.4.7.6 Es muss ein Satz technischer Dokumentationen fiir qualitatskritische Ausriistungen und Anlagen
gefiihrt werden.

7.1.4.7.7 Fehlerhafte qualitatskritische Ausriistung muss aufier Betrieb genommen werden und/oder klar
gekennzeichnet und das hergestellte Produkt bewertet werden (siehe 9.1.3). Vor Wiedereinfithrung muss es
als gebrauchstauglich verifiziert werden.

7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung

7.1.5.1 Allgemeines

Die Organisation muss die Ressourcen bestimmen und bereitstellen, die fiir die Sicherstellung giiltiger und
zuverlassiger Uberwachungs- und Messergebnisse benétigt werden, um die Konformitit von Produkten und
Dienstleistungen mit festgelegten Anforderungen nachzuweisen.

Die Organisation muss sicherstellen, dass die bereitgestellten Ressourcen:

a) fiir die jeweilige Art der unternommenen Uberwachungs- und Messtitigkeiten geeignet sind;

b) aufrechterhalten werden, um deren fortlaufende Eignung sicherzustellen.
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Die Organisation muss geeignete dokumentierte Informationen als Nachweis fiir die Eignung der Ressourcen
zur Uberwachung und Messung aufbewahren.

7.1.5.2 Messtechnische Riickfiihrbarkeit N1)

Wenn die messtechnische Riickfiihrbarkeit eine Anforderung darstellt, oder von der Organisation als
wesentlicher Beitrag zur Schaffung von Vertrauen in die Giiltigkeit der Messergebnisse angesehen wird,
muss das Messmittel:

a) in bestimmten Abstinden oder vor der Anwendung gegen Normale kalibriert, verifiziert oder beides
werden, die auf internationale oder nationale Normale riickgefiihrt sind; wenn es solche Normale nicht
gibt, muss die Grundlage fiir die Kalibrierung oder Verifizierung als dokumentierte Information aufbe-
wahrt werden;

b) gekennzeichnet werden, um deren Status bestimmen zu kénnen;

c) vor Einstellungsdnderungen, Beschadigung oder Verschlechterung, was den Kalibrierstatus und dem-
zufolge die Messergebnisse ungiiltig machen wiirde, geschiitzt sein.

Die Organisation muss bestimmen, ob die Giiltigkeit fritherer Messergebnisse beeintrachtigt wurde, wenn
festgestellt wird, dass das Messmittel fiir seinen vorgesehenen Einsatz ungeeignet ist, woraufthin die Organi-
sation soweit erforderlich geeignete Mafsnahmen einleiten muss.

7.1.6 Wissen der Organisation

Die Organisation muss das Wissen bestimmen, das benétigt wird, um ihre Prozesse durchzufiihren und um
die Konformitit von Produkten und Dienstleistungen zu erreichen.

Dieses Wissen muss aufrechterhalten und in erforderlichem Umfang zur Verfiigung gestellt werden.

Beim Umgang mit sich d&ndernden Erfordernissen und Entwicklungstendenzen muss die Organisation ihr
momentanes Wissen beriicksichtigen und bestimmen, auf welche Weise jegliches notwendige Zusatzwissen
und erforderliche Aktualisierungen erlangt oder darauf zugegriffen werden kann.

ANMERKUNG 1 Das Wissen der Organisation ist das Wissen, das organisationsspezifisch ist; es wird im Allgemeinen
durch Erfahrung erlangt. Es sind Informationen, die im Hinblick auf das Erreichen der Ziele der Organisation
angewendet und ausgetauscht werden.

ANMERKUNG 2 Das Wissen der Organisation kann auf Folgendem basieren:
a) auf internen Quellen (z. B. geistiges Eigentum, aus Erfahrungen gesammeltes Wissen, Lektionen aus Fehlern und
erfolgreichen Projekten, Erfassen und Austausch von nicht dokumentiertem Wissen und Erfahrung, die Ergebnisse

aus Verbesserungen von Prozessen, Produkten und Dienstleistungen);

b) auf externen Quellen (z.B. Normen, Hochschulen, Konferenzen, Wissenserwerb von Kunden oder externen
Anbietern).

N1) Nationale Fufnote: In der Messtechnik hat sich die Definition nach dem Internationalen Worterbuch der Metrologie (VIM)
fir die Benennung ,messtechnische Riickfithrbarkeit* durchgesetzt. Aquivalent nach dem VIM ist auch der Begriff
»metrologische Riickfithrbarkeit".
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7.2 Kompetenz
7.2.1 Allgemeines

Die Organisation muss:

a) fiir Personen, die unter ihrer Aufsicht Tatigkeiten verrichten, welche die Leistung und Wirksamkeit des
Qualitatsmanagementsystems beeinflussen, die erforderliche Kompetenz bestimmen;

b) sicherstellen, dass diese Personen auf Grundlage angemessener Ausbildung, Schulung oder Erfahrung
kompetent sind;

c) wo zutreffend, Mafdnahmen einleiten, um die bendtigte Kompetenz zu erwerben, und die Wirksamkeit
der getroffenen Mafdnahmen zu bewerten;

d) angemessene dokumentierte Informationen als Nachweis der Kompetenz aufbewahren.

ANMERKUNG  Geeignete Mafdnahmen konnen zum Beispiel sein: Schulung, Mentoring oder Versetzung von gegen-
wartig angestellten Personen, oder Anstellung oder Beauftragung kompetenter Personen.

7.2.2 GMP-Schulung

7.2.2.1  Zusitzliche Schulungen miissen regelmafdig durchgefithrt werden und das Bewusstsein fiir
anwendbare GMP und alle Verfahren und Strategien mit Auswirkungen auf die Produktqualitit und das
Qualitdtsmanagementsystem einbeziehen. Diese Schulung muss folgende Themen umfassen:

a) Risiko einer Kontamination und Kreuzkontamination;

b) die moglichen Gefadhrdungen des Endverbrauchers/Patienten durch kontaminierte Produkte;

c) die Auswirkungen aller Abweichungen von festgelegten Verfahren, Prozessen oder Spezifikationen auf
die Qualitat der Kundenprodukte oder den Endverbraucher.

7.2.2.2 Besondere Beachtung muss der Schulung des Personals gegeben werden, das mit der Herstellung
von sterilen oder spater zu sterilisierenden Komponenten betraut ist.

7.2.2.3 Uber mikrobiologische und partikelfsSrmige Kontamination und mogliche Risiken fiir den
Patienten durch eine derartige Kontamination miissen spezielle Schulungen durchgefiihrt werden.

7.2.2.4 Infestgelegten Zeitabstinden ist eine geeignete Auffrischungsschulung durchzufiihren.
7.2.2.5 Befristetes Personal muss geschult sein oder unter Aufsicht einer geschulten Person stehen.

7.2.2.6  Wo Berater beziiglich Qualitidtsangelegenheiten beschaftigt werden, miissen Aufzeichnungen tiber
deren Qualifikationen und die Art der Dienstleistung(en) gefiihrt werden.

7.2.2.7 Vertragspartner und Besucher miissen geeignete Weisungen vor dem Betreten der Herstellungs-
/Produktionseinrichtungen erhalten.

7.3 Bewusstsein

Die Organisation muss sicherstellen, dass die Personen, die unter Aufsicht der Organisation Tatigkeiten
verrichten, sich Folgendem bewusst sind:

a) der Qualitatspolitik;

b) der relevanten Qualititsziele;
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c) ihres Beitrags zur Wirksamkeit des Qualititsmanagementsystems, einschliefdlich der Vorteile einer
verbesserten Leistung;

d) der Folgen einer Nichterfiillung der Anforderungen des Qualititsmanagementsystems.
7.4 Kommunikation

Die Organisation muss die interne und externe Kommunikation, die in Bezug auf das Qualitats-
managementsystem relevant ist, bestimmen, einschlief3lich:

a) worlber sie kommunizieren wird;
b) wann kommuniziert wird;

c) mit wem kommuniziert wird;

d) wie kommuniziert wird;

e) wer kommuniziert.

Die Gute Herstellungspraxis (GMP) nach dieser Internationalen Norm und die durch Gesetze gestellten
Anforderungen miissen jeder Stufe der Organisation, wie zutreffend, mitgeteilt werden.

Die oberste Leitung muss rechtzeitig liber qualitatskritische Situationen benachrichtigt werden.

ANMERKUNG  Zu Beispielen von Kommunikationsprozessen gehéren Prozesse, die mit der Kommunikation der
Qualitatspolitik, der Managementbewertung, der Ergebnisse interner Qualitdtsaudits sowie von Korrektur- und
Vorbeugungsmafinahmen zusammen hangen.

7.5 Dokumentierte Information

7.5.1 Allgemeines

Das Qualitditsmanagementsystem der Organisation muss beinhalten:

a) die von dieser Internationalen Norm geforderte dokumentierte Information;

b) dokumentierte Information, welche die Organisation als notwendig fiir die Wirksamkeit des
Qualitatsmanagementsystems bestimmt hat.

ANMERKUNG  Der Umfang dokumentierter Information fiir ein Qualititsmanagementsystem kann sich von Organi-
sation zu Organisation unterscheiden, und zwar aufgrund:

— der Grofe der Organisation und der Art ihrer Tétigkeiten, Prozesse, Produkte und Dienstleistungen;

— der Komplexitat ihrer Prozesse und deren Wechselwirkungen;

— der Kompetenz der Personen.

7.5.2 Erstellen und Aktualisieren

Beim Erstellen und Aktualisieren dokumentierter Information muss die Organisation

a) angemessene Kennzeichnung und Beschreibung (z. B. Titel, Datum, Autor oder Referenznummer),

b) angemessenes Format (z.B. Sprache, Softwareversion, Graphiken) und Medium (z.B. Papier,
elektronisch),
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c) angemessene Uberpriifung und Genehmigung im Hinblick auf Eignung und Angemessenheit
sicherstellen.

Die Organisation muss sicherstellen, dass Veranderungen an Dokumenten entweder durch den urspriinglich
genehmigenden Funktionstrager oder durch einen anderen benannten Funktionstrager iiberpriift und
genehmigt werden, der Zugriff auf einschldgige Hintergrundinformationen hat, die er als Grundlage seiner

Entscheidungen nehmen kann.

Wenn in Dokumenten elektronische Unterschriften verwendet werden, miissen die Dokumente kontrolliert
werden, um die gleiche Sicherheit wie die durch eine handschriftliche Unterschrift zu bieten.

7.5.3 Lenkung dokumentierter Information

7.5.3.1 Die fiir das Qualititsmanagementsystem erforderliche und von dieser Internationalen Norm
geforderte dokumentierte Information muss gelenkt werden, um sicherzustellen, dass sie:

a) verfligbar und fiir die Verwendung an dem Ort und zu der Zeit geeignet ist, an dem bzw. zu der sie
bendtigt wird;

b) angemessen geschiitzt wird (z.B. vor Verlust der Vertraulichkeit, unsachgemifiem Gebrauch oder
Verlust der Integritat).

7.5.3.2 Zur Lenkung dokumentierter Informationen muss die Organisation, falls zutreffend, folgende
Tatigkeiten beriicksichtigen:

a) Verteilung, Zugriff, Auffindung und Verwendung;

b) Ablage/Speicherung und Erhaltung, einschliefdlich Erhaltung der Lesbarkeit;

c) Uberwachung von Anderungen (z. B. Versionskontrolle);

d) Aufbewahrung und Verfiigung iiber den weiteren Verbleib.

Dokumentierte Information externer Herkunft, die von der Organisation als notwendig fiir Planung und
Betrieb des Qualititsmanagementsystems bestimmt wurde, muss angemessen gekennzeichnet und gelenkt

werden.

Dokumentierte Information, die als Nachweis der Konformitit aufbewahrt wird, muss vor unbeabsichtigten
Anderungen geschiitzt werden.

ANMERKUNG Zugriff kann eine Entscheidung voraussetzen, mit der die Erlaubnis erteilt wird, dokumentierte
Information lediglich zu lesen, oder die Erlaubnis und Befugnis zum Lesen und Andern dokumentierter Information.

7.5.3.3 Die Organisation muss den Zeitraum festlegen, iiber den mindestens ein Exemplar nicht mehr
giiltiger kontrollierter Dokumente aufzubewahren ist (siehe auch 7.5.3.11).

Nicht mehr giiltige Dokumente miissen aufbewahrt und gekennzeichnet werden, um unbeabsichtigte
Verwendung zu verhindern.

7.5.3.4 Aufzeichnungen, die erstellt werden, um Nachweise der Konformitdt mit den Anforderungen und
des wirksamen Funktionierens des Qualititsmanagementsystems bereitzustellen, miissen gelenkt werden.

Die Organisation muss ein dokumentiertes Verfahren erstellen, um die Lenkungsmafinahmen festzulegen,

die fiir die Idenzifizierung, die Aufbewahrung, den Schutz, die Wiederauffindbarkeit und die
Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnungen sowie die Verfiigung tiber Aufzeichnungen erforderlich sind.
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Aufzeichnungen miissen lesbar, leicht erkennbar und wieder auffindbar bleiben.

ANMERKUNG  Zu Aufzeichnungen gehoren chargenbezogene Herstellungsdaten sowie andere
Qualitatsaufzeichnungen, wie Berichte iiber Abweichungen und Untersuchungen.

7.5.3.5 Elektronische Aufzeichnungen miissen den gleichen Kontrollmafdnahmen unterliegen, wie sie fiir
andere Dokumente gefordert werden (siehe 7.5.3.4 und 8.5.1.2.6).

7.5.3.6  Eintrage in Aufzeichnungen miissen eindeutig und unausléschbar sein, direkt nach der Tatigkeit
(in der durchgefiihrten Reihenfolge) erfolgen und von der den Eintrag durchfiihrenden Person datiert, mit
Signum versehen oder unterschrieben sein. Korrekturen von Eintrdgen miissen datiert, mit Signum versehen
oder unterschrieben und, wo es erforderlich ist, erklart sein; der Originaleintrag muss stets lesbar bleiben.

7.5.3.7 Die Organisation muss die qualitatskritischen Prozesse und Parameter festlegen, bei denen ein
Double-Check fiir die Freigabe einer Charge erforderlich ist. Aufzeichnungen miissen die identifizierte
Uberpriifung und die Stufen eindeutig aufzeigen. Wenn eine der Uberpriifungen auf elektronischem Wege
durchgefiihrt wird, muss dies klar festgelegt sein.

7.5.3.8 Fir jede Primarpackmittelcharge muss die Organisation eine Aufzeichnung erstellen und aufrecht
erhalten, die fiir die Riickverfolgbarkeit (siehe 8.5.2) sorgt, und in der die hergestellte Menge und die fiir den
Vertrieb genehmigte Menge festgehalten wird.

7.5.3.9 Die Organisation muss diejenigen Parameter der Chargendokumentation festlegen, die verifiziert
werden missen.

7.5.3.10 Die Chargendokumentation muss verifiziert und genehmigt werden.

7.5.3.11 Alle Aufzeichnungen tUber Herstellung, Kontrolle, Priifungen, Vertrieb und Untersuchungen
missen fiir mindestens fiinf Jahre ab Herstellungsdatum des Primérpackmittels oder wie mit dem Kunden
vereinbart, aufbewahrt werden.

ANMERKUNG Es kénnte erforderlich sein, dass die Aufzeichnungen tiber die Primédrpackmittel bis zum Ende der
Haltbarkeitsdauer des Arzneimittels, wie sie vom Kunden festgelegt ist, aufzubewahren sind.

7.5.4 Verwaltung von computerbasierten Systemen und Daten
Es muss ein dokumentierten Verfahren geben

a) flr die Zuordnung der Verantwortung um sicherzustellen, dass die Informationstechnologie und die
Daten selbst sicher sind und aufrechterhalten werden,

b) um sicherzustellen, dass Netzwerk und Dateien sicher sind und dass nur autorisiertes Personal Zugang
zum System und zu den Dateien hat,

c¢) um die Unversehrtheit der Dateien sicherzustellen, wenn Dateien in einem gemeinsamen Bereich
gespeichert werden, z. B. auf einem Dateiserver, auf den von verschiedenen Arbeitsplatzsystemen aus
zugegriffen wird,

d) welches Passwort-Verwaltung und Sicherheitsprogramme behandelt, einschliefilich ,Schlafmodus”
(sleep mode), der vorhanden sein muss, um Abwesenheitszeiten des Personals vom Computer zu
erfassen, und

e) fiir die Sicherungskopie (back-up) und die Wiederherstellung elektronischer produktbezogener Daten,
die die Haufigkeit von back-ups festlegen, das Verfahren und das zu verwendende Medium und den
physikalischen Prozess fiir die sichere Speicherung der Dateien; das back-up-Medium muss identifiziert
und nachvollziehbar sein.
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Die Organisation muss einen dokumentierten Informationstechnologie (IT)-Wiederherstellungsplan haben,
der Einzelheiten des Systems zur teilweisen und vollstindigen Wiederherstellung von Daten im Fall eines
Betriebsausfalls des IT-Systems aufzeigt. Das System muss in festgelegten Intervallen verifiziert werden um
sicherzustellen, dass die Daten wiederhergestellt werden kénnen.

Wenn IT-Systeme gedndert werden, muss der Zugriff auf bis dahin giiltige Systeme und Daten als Teil der
Change Control definiert werden (siehe 8.5.6).

8 Betrieb
8.1 Betriebliche Planung und Steuerung
Die Organisation muss die Prozesse zur Erfiillung der Anforderungen an die Bereitstellung von Produkten
und Dienstleistungen und zur Durchfithrung der in Abschnitt 6 bestimmten Mafinahmen planen,
verwirklichen und steuern (siehe 4.4), indem sie:
a) die Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen bestimmt;
b) Kriterien festlegt fiir:
1) die Prozesse;

2) die Annahme von Produkten und Dienstleistungen;

c) die Ressourcen bestimmt, die benétigt werden, um die Konformitit mit den Produkt- und
Dienstleistungsanforderungen zu erreichen;

d) die Steuerung der Prozesse in Ubereinstimmung mit den Kriterien durchfiihrt;
e) in erforderlichem Umfang dokumentierte Information bestimmt, aufrechterhilt und aufbewahrt:

1) sodass darauf vertraut werden kann, dass die Prozesse wie geplant durchgefiihrt wurden;

2) um die Konformitit von Produkten und Dienstleistungen mit ihren Anforderungen nachzuweisen.
Das Ergebnis dieser Planung muss fiir die Betriebsabldufe der Organisation geeignet sein.

Die Organisation muss geplante Anderungen iiberwachen sowie die Folgen unbeabsichtigter Anderungen
beurteilen und, falls notwendig, Maffnahmen ergreifen, um nachteilige Auswirkungen zu vermindern.

Die Organisation muss sicherstellen, dass ausgegliederte Prozesse gesteuert werden (siehe 8.4).

Bei der Planung der Produktrealisierung miissen die Anforderungen an eine einheitlich gleichférmige
Bearbeitung von Primarpackmitteln bertiicksichtigt werden. Bei der Planung miissen auch die Erfordernisse
der Entnahme und Aufbewahrung von Mustern unter angemessenen Bedingungen berticksichtigt werden.

Die Organisation muss sicherstellen, dass Risikomanagementverfahren wahrend der Planung beriicksichtigt
und wahrend der gesamten Produktrealisierung umgesetzt werden; Aufzeichnungen sind aufzubewahren
(siehe 7.5.3.4).

8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
8.2.1 Kommunikation mit den Kunden

8.2.1.1 Allgemeines

Die Kommunikation mit Kunden muss Folgendes umfassen:
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a) Bereitstellung von Informationen iiber Produkte und Dienstleistungen;
b) Umgang mit Anfragen, Vertridgen oder Auftrigen, einschlielich Anderungen;

c) Erhalt von Riickmeldungen durch Kunden zu Produkten und Dienstleistungen, einschlieflich
Kundenreklamationen;

d) Handhabung oder Steuerung von Kundeneigentum;
e) Erstellung spezifischer Anforderungen fiir Notfallmafdnahmen, sofern zutreffend.
8.2.1.2 Zusitzliche GMP-bezogene Anforderungen

8.2.1.2.1 Die Organisation muss ein dokumentiertes Riickmeldesystem erarbeiten und aufrecht erhalten,
um bei moglichen und tatsachlichen Qualitatsproblemen frith warnen zu kénnen und das Einbringen von
Vorgaben des Kunden in das System der Korrektur- und Vorbeugungsmafinahmen zu ermoglichen.

8.2.1.2.2 Wenn es vom Kunden gefordert wird, muss die Organisation mit dem Kunden vereinbaren, bei
welchen Anderungen eine schriftliche Bestitigung vor deren Genehmigung erforderlich ist und welche
Anderungen nur eine Benachrichtigung erfordern. Vorgeschlagene Anderungen miissen rechtzeitig
mitgeteilt, und das Verfahren fiir die Einfiihrung von Anderungen muss vereinbart werden (siehe 8.2.2).

Es wird empfohlen, dass zwischen der Organisation und dem Kunden eine dokumentierte technische
Vereinbarung/Qualitdtssicherungsvereinbarung abgeschlossen wird, die die bei Nichtkonformitit zu
treffenden Mafdnahmen einbezieht (siehe 8.3).

8.2.1.2.3 Falls vom Kunden angegeben, miissen Muster und Zertifizierungsdokumente, die fiir die
Bewertung, Haltbarkeitspriifung oder fiir klinische Studien fiir Marktzulassungsantrdage bereitgestellt
werden, mit den entsprechenden GMP-Verfahren und -Kontrollen konform sein.

Als Teil eines Marktzulassungsantrages kann der Kunde bei der Organisation spezielle Informationen
anfordern. Eine entsprechend qualifizierte Person innerhalb der Organisation muss diesen Informationen
zustimmen.

BEISPIEL Solche Informationen sind Zusammensetzung, Priifdaten, Spezifikationen, Priifverfahren und
Verfahrensbedingungen.

Anderungen, die irgendwelche von der Organisation gelieferten Daten betreffen, sollten, wie zutreffend, dem
Kunden oder der Kontrollbehdrde mitgeteilt werden (siehe 8.2.2 und 8.5.6).

ANMERKUNG  Um die Vertraulichkeit der Organisation festzulegen, konnen wissenschaftliche und technische
Informationen in Form von Akten in Verbindung mit dem Marktzulassungsantrag und gefiihrten Unterlagen direkt an
die internationalen Behorden geliefert werden, z. B. in Form einer Drug Master File (DMF) oder einer
Eignungsbescheinigung des Europdischen Arzneibuchs.

8.2.2 Bestimmen von Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen

Bei der Bestimmung von Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen, die Kunden angeboten
werden sollen, muss die Organisation sicherstellen, dass:

a) die Anforderungen an das Produkt und die Dienstleistung festgelegt sind, einschlief3lich:

1) jeglicher zutreffender gesetzlicher und behérdlicher Anforderungen;

2) derjenigen, die von der Organisation als notwendig erachtet werden;
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b) die Organisation die Zusagen im Hinblick auf die von ihr angebotenen Produkte und Dienstleistungen
erflillen kann.

Die produktbezogenen Anforderungen einschlieRlich Anderungen, bei denen eine Benachrichtigung
erforderlich ist, miissen festgelegt und dokumentiert werden.

Kundenanforderungen zur Vermeidung unerlaubter Verwendung von Abfall-Primarpackmitteln
(einschlief’lich Muster, Druckmedien, Etiketten) missen festgelegt und dokumentiert werden.

8.2.3 Uberpriifung der Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen

8.2.3.1 Die Organisation muss sicherstellen, dass sie die Fahigkeit besitzt, die Anforderungen an die
Produkte und Dienstleistungen, die Kunden angeboten werden, zu erfiillen. Die Organisation muss, bevor sie
eine Verpflichtung eingeht, ein Produkt an einen Kunden zu liefern oder eine Dienstleistung fiir einen
Kunden zu erbringen, eine Uberpriifung durchfiihren, die Folgendes einschlief3t:

a) die vom Kunden festgelegten Anforderungen, einschlieflich der Anforderungen hinsichtlich der
Lieferung und der Tatigkeiten nach der Lieferung;

b) die vom Kunden nicht angegebenen Anforderungen, die jedoch fiir den festgelegten oder den
beabsichtigten Gebrauch, soweit bekannt, notwendig sind;

c) vonder Organisation festgelegte Anforderungen;
d) gesetzliche und behordliche Anforderungen, die fiir die Produkte und Dienstleistungen zutreffen;

e) Anforderungen im Vertrag oder Auftrag, die sich von den zuvor angegebenen Anforderungen
unterscheiden.

Die Organisation muss sicherstellen, dass Anforderungen im Vertrag oder Auftrag, die sich von den zuvor
festgelegten unterscheiden, geklart werden.

Die Kundenanforderungen miissen vor der Annahme von der Organisation bestitigt werden, wenn der
Kunde keine dokumentierte Angabe iiber seine Anforderungen macht.

ANMERKUNG In einigen Fillen, z. B. Internethandel, ist eine formelle Uberpriifung fiir jede Bestellung unméglich.
Stattdessen kann die Uberpriifung relevante Produktinformationen umfassen, z. B. Kataloge.

8.2.3.2  Sofern zutreffend, muss die Organisation dokumentierte Informationen aufbewahren:

a) iiber die Ergebnisse der Uberpriifung;

b) iiber jegliche neue Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen.

8.2.4 Anderungen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen

Wenn Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen Anderungen unterliegen, muss die Organisation
sicherstellen, dass relevante dokumentierte Informationen angepasst und die zustandigen Personen auf die
gednderten Anforderungen hingewiesen werden.

8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen

8.3.1 Allgemeines

Die Organisation muss einen Entwicklungsprozess erarbeiten, umsetzen und aufrechterhalten, der dafiir
geeignet ist, die anschliefdende Produktion und Dienstleistungserbringung sicherzustellen.
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8.3.2 Entwicklungsplanung

Bei der Bestimmung der Phasen und Steuerungsmafinahmen fiir die Entwicklung muss die Organisation
Folgendes berticksichtigen:

a)
b)

die Art, die Dauer und den Umfang der Entwicklungstatigkeiten;

die erforderlichen Prozessphasen, einschlielich zutreffender Uberpriifungen der Entwicklung;

die erforderlichen Tatigkeiten zur Entwicklungsverifizierung und Entwicklungsvalidierung;

die Verantwortlichkeiten und Befugnisse im Zusammenhang mit dem Entwicklungsprozess;

den internen und externen Ressourcenbedarf fiir die Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen;

die Notwendigkeit, Schnittstellen zwischen Personen, die am Entwicklungsprozess beteiligt sind, zu
steuern;

die Notwendigkeit, Kunden und Anwender in den Entwicklungsprozess einzubinden;
die Anforderungen an die anschliefdende Produktion und Dienstleistungserbringung;

die Steuerungsebene, die von Kunden und anderen relevanten interessierten Parteien fiir den
Entwicklungsprozess erwartet wird;

die benotigten dokumentierten Informationen, um zu bestétigen, dass die Anforderungen an die
Entwicklung erfiillt wurden.

Die Organisation muss iiber dokumentierte Verfahren zu Design und Entwicklung verfiigen. Diese Verfahren
missen Risikobeurteilung, Festlegung wesentlicher Gesichtspunkte von GMP und alle méglichen
Auswirkungen auf den Kunden und letztlich den Patienten einbeziehen.

Die Verantwortlichkeit fiir das Design und die Risikobeurteilung sollte zwischen dem Kunden und der
Organisation vereinbart werden.

8.3.3 Entwicklungseingaben

Die Organisation muss die Anforderungen bestimmen, die fiir die jeweiligen Produkt- und Dienstleistungs-
arten, die entwickelt werden, von wesentlicher Bedeutung sind. Dabei muss die Organisation Folgendes
betrachten:

a)
b)
c)
d)

e)

Funktions- und Leistungsanforderungen;
aus vorausgegangenen vergleichbaren Entwicklungstitigkeiten gewonnene Informationen;
gesetzliche und behordliche Anforderungen;

Normen, Standards oder Anleitungen fiir die Praxis, zu deren Umsetzung sich die Organisation
verpflichtet hat;

mogliche Konsequenzen aus Fehlern aufgrund der Art der Produkte und Dienstleistungen.

Eingaben miissen fiir die Entwicklungszwecke angemessen, vollstandig und eindeutig sein.

Widerspriichliche Entwicklungseingaben miissen bereinigt werden.
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Die Organisation muss dokumentierte Informationen iiber Entwicklungseingaben aufbewahren.
8.3.4 Steuerungsmafdnahmen fiir die Entwicklung

Die Organisation muss Steuerungsmafdnahmen fiir den Entwicklungsprozess anwenden, um sicherzustellen,
dass:

a) die zu erzielenden Ergebnisse definiert sind;

b) Uberpriifungen durchgefiihrt werden, um zu bewerten, ob die Ergebnisse der Entwicklung die
Anforderungen erfiillen;

c) Verifizierungstatigkeiten durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die Entwicklungsergebnisse die
in den Entwicklungseingaben enthaltenen Anforderungen erfiillen;

d) Validierungstatigkeiten durchgefiithrt werden, um sicherzustellen, dass die resultierenden Produkte und
Dienstleistungen die Anforderungen erfiillen, die sich aus der vorgesehenen Anwendung oder dem

beabsichtigten Gebrauch ergeben;

e) jegliche notwendigen Manahmen zu Problemen eingeleitet werden, die wiahrend der Uberpriifungen,
oder Verifizierungs- und Validierungstatigkeiten bestimmt wurden;

f) dokumentierte Informationen iiber diese Tatigkeiten aufbewahrt werden.
ANMERKUNG  Entwicklungsiberpriifungen, Verifizierung und Validierung haben unterschiedliche Zwecke. Sie
konnen separat oder in beliebiger Kombination durchgefiihrt werden, je nachdem, was fiir die Produkte und

Dienstleistungen der Organisation geeignet ist.

In diesem Zusammenhang beschrdanken sich Verifizierung und Validierung auf die Entwicklung. Zu
Verifizierung und Validierung der Produktions- und Dienstleistungserbringung, siehe 8.5.

8.3.5 Entwicklungsergebnisse
Die Organisation muss sicherstellen, dass die Entwicklungsergebnisse:
a) die in den Entwicklungseingaben enthaltenen Anforderungen erfiillen;

b) fiir die sich anschliefRenden Prozesse zur Bereitstellung von Produkten und Dienstleistungen geeignet
sind;

c) Anforderungen an die Uberwachung und Messung, soweit zutreffend, sowie Annahmekriterien enthalten
oder auf sie verweisen;

d) die Eigenschaften von Produkten und Dienstleistungen festlegen, die fiir deren vorgesehenen Zweck und
deren sichere und ordnungsgemaéfie Bereitstellung von wesentlicher Bedeutung sind;

e) als geeignet verifiziert werden, bevor die Spezifikationen fiir Produktion endgiiltig fertiggestellt werden.
Die Organisation muss dokumentierte Informationen zu Entwicklungsergebnissen aufbewahren.

ANMERKUNG 1 Die Organisation und der Kunde sind gehalten, beim Verifizieren der Eignung der Primarpackmittel
fiir ihren bestimmungsgemafien Gebrauch zusammenzuarbeiten.

ANMERKUNG 2 Zu den Ergebnissen von Design und Entwicklung kénnen Aufzeichnungen (Spezifikationen, Herstel-
lungsverfahren, technische Zeichnungen und technische oder Forschungs-Logbiicher) und Muster gehoren.
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8.3.6 Entwicklungsinderungen

Die Organisation muss Anderungen, die wihrend oder nach der Entwicklung von Produkten und Dienst-
leistungen vorgenommen werden, in dem Umfang ermitteln, liberpriifen und steuern, der sicherstellt, dass
daraus keine nachteilige Auswirkung auf die Konformitdt mit den Anforderungen entsteht.

Die Organisation muss dokumentierte Informationen aufbewahren zu:

a) den Entwicklungsdnderungen;

b) den Ergebnissen von Uberpriifungen;

c) der Autorisierung der Anderungen;

d) den eingeleiteten Mafdnahmen zur Vorbeugung nachteiliger Auswirkungen.

Jegliche die vorgelegten Daten betreffenden Anderungen miissen dem Kunden mitgeteilt werden, sowie auch
direkt den regulatorischen Behorden, falls eine technische Akte/Master File von der Organisation vorgelegt
wurde.

Bei der Einfiihrung einer Anderung miissen die bestehende Validierung und die durch die Anderung
betroffenen Dokumente gepriift und iiberarbeitet werden; gegebenenfalls muss das Personal erneut
entsprechend geschult werden.

ANMERKUNG  Vertrauliche wissenschaftliche und technische Informationen (seitens der Organisation) konnen als
Akten direkt an die regulatorischen Behérden tibersandt werden (z. B. Technische Akte und/oder Master File).

8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen
8.4.1 Allgemeines

Die Organisation muss sicherstellen, dass extern bereitgestellte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen
den Anforderungen entsprechen.

Die Organisation muss Steuerungsmafinahmen bestimmen, die fiir extern bereitgestellte Prozesse, Produkte
und Dienstleistungen durchzufiihren sind, wenn:

a) Produkte und Dienstleistungen von externen Anbietern fiir die Integration in die organisationseigenen
Produkte und Dienstleistungen vorgesehen sind;

b) Produkte und Dienstleistungen den Kunden direkt durch externe Anbieter im Auftrag der Organisation
bereitgestellt werden;

c) ein Prozess oder ein Teilprozess infolge einer Entscheidung durch die Organisation von einem externen
Anbieter bereitgestellt wird.

Die Organisation muss Kriterien fiir die Beurteilung, Auswahl, Leistungsiiberwachung und Neubeurteilung
externer Anbieter bestimmen und anwenden, die auf deren Fahigkeit beruhen, Prozesse oder Produkte und
Dienstleistungen in Ubereinstimmung mit den Anforderungen bereitzustellen. Die Organisation muss
dokumentierte Informationen zu diesen Tatigkeiten und iiber jegliche notwendigen Mafnahmen aus den
Bewertungen aufbewahren.

In dem in 8.5.2.2 angegebenen, fiir die Riickverfolgbarkeit erforderlichen Umfang muss die Organisation

einschlagige Beschaffungsangaben, d.h. Dokumente (siehe 7.5.2 und 7.5.3.3) und Aufzeichnungen (siehe
7.5.3.4), aufbewahren.
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