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Beschreibung: Stellen Sie sicher, dass Ihre Geschéftstatigkeiten den guten Produktionspraktiken
(GMP) entsprechen, indem Sie diese durchdachte Priifungsschablone nutzen, die von unseren
Beschreibung Industrie-Expertenpartnern entwickelt wurde.Sie leitet Sie in wichtigen Bereichen wie PPE, Hygiene,
Anlagenkontrolle, Ausriistung, Rohstoff-/Lieferantenmanagement, Lagerung, Produktionsprozesse,
Qualitat,Verpackung, Ruckverfolgbarkeit und Personalbildung.

Auditangaben (wahrend des Audits auszufiillen)
Auditdatum

Auditor

Bereich / Abteilung

Begleitung

Hinweise zur Anwendung
1. Diese Vorlage enthalt 70 Prifpunkte. Ergebnisse werden im Arbeitsblatt 'Prifliste’ erfasst.
2. Die Quelle legt keine festen Bewertungsoptionen fest. Ergebnisse nach eigenen Kriterien eintragen (z. B. Erfullt / Nicht erflllt / N. A.).

3. Punkte, Bewertung und Unterschriften werden im Arbeitsblatt '‘Bewertung & Unterschrift' manuell eingetragen.

4. Fir Fotos oder andere Nachweise die Nachweis-Nr. in der Spalte 'Bemerkung / Nachweis-Nr." eintragen und Fotos nummeriert
ablegen.

5. Die Prifpunkte wurden fortlaufend neu nummeriert. Die Zuordnung zu den Quellzeilen steht in '4% 5 Xf B 3k .xIsx' des Lieferpakets.
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Allgemeine GMP-Audit - Industriepriifung — Priifliste

“ Abschnitt Prifpunkt w Bemerkung / Nachweis-Nr.

Die Mitarbeiter tragen in den erforderlichen Bereichen geeignete

Schutzgerate und Personlichkeitsmittel, einschlieRlich Handschuhe, Haarnetze, Labormantel und

Hygiene Masken.

2 Schutzgerate und Die PPE ist sauber, nicht beschadigt und wird nach Standortverfahren ersetzt
Hygiene oder entsorgt.

3 Schutzgerate und Die Handwaschstationen sind zugénglich, mit Seife und Einweghandtlichern
Hygiene oder Lufttrockner versehen und deutlich mit einer Anzeige gekennzeichnet.

4 Schutzgerate und Die Mitarbeiter folgen vor dem Eintritt in die Produktionsbereiche
Hygiene ordnungsgemafien Handwasche- und Sanitarprotokollen.

5 Schutzgerate und Die Kleidungs- und Entkleidungsgebiete sind ausgewiesen, in saubere und
Hygiene schmutzige Zonen getrennt und ordnungsgemaf gepflegt.

6 Schutzgerate und Schmuck, Kosmetik und personliche Gegenstédnde werden nicht in einem
Hygiene abgesperrten Bereich getragen, um Kontamination zu vermeiden.

7 Schutzgerate und Die Richtlinie zur Berichterstattung tiber Krankheiten und zum Ausschluss aus
Hygiene GMP-Bereichen ist in Kraft und wird durchgesetzt.

Die Reinigungsverfahren fiir Produktionsbereiche, Ausriistung und Werkzeuge

8  Reinigung und Sanitation folgen dokumentierten Standardbetriebsverfahren (SOPs).

. ... Reinigungschemikalien werden geméaR den Herstelleranweisungen
9  Reinigung und Sanitation . )
ordnungsgemaf gekennzeichnet, gelagert und verwendet.

10 |Reinigung und Sanitation Die Reinigungsprotokolle sind korrekt, vollstandig und aktuell.

Die Methoden der Sanitarlberprifung, wie z. B. ATP-Tests und mikrobielle

11 Reinigung und Sanitation Proben, werden nach Bedarf durchgefiihrt.

Die Sanitérverfahren verhindern eine Kreuzkontamination zwischen in

12 Reini -
einigung und Sanitation verschiedenen Bereichen verwendeten Reinigungswerkzeugen.

Einrichtung und Bdden, Wande und Decken sind sauber, frei von Schaden und erhalten, um

13 . .
Umweltkontrollen Staub und Trimmer zu vermeiden.

14 Einrichtung und Die Beleuchtung ist ausreichend und ordnungsgema0 in Produktions-, Lager-
Umweltkontrollen und Inspektionsbereichen gepflegt.

15 Einrichtung und HVAC- und Liftungssysteme regulieren Temperatur, Luftfeuchtigkeit und
Umweltkontrollen Luftfiltration effektiv.

16 Einrichtung und Die Risiken der Kreuzkontamination werden durch eine ordnungsgemafRe
Umweltkontrollen Trennung der Produktionsflachen minimiert.
Einrichtung und Schadlingsbek&mpfungsmafinahmen werden durchgefiihrt, tberwacht und keine

17 . ) : )
Umweltkontrollen Anzeichen einer Infektion aufweisen.

18 Einrichtung und Wasser-, Dampf- und Druckluftversorgungen entsprechen Reinheits- und
Umweltkontrollen Qualitatsnormen.

19 Einrichtung und Abfallentsorgungssysteme sind funktionierend, ordnungsgemaf eingesetzt und
Umweltkontrollen verhindern Kontamination.

Die Produktionsausriistung wird nach einem dokumentierten Zeitplan

2 Ausrist Wart
0 usristung und Wartung unterhalten, wobei alle Wartungsunterlagen aktuell sind.

21 Ausriistung und Wartung Die Ausrustungskallbrlelrung erfolgt in definierten Abstanden mit
nachverfolgbaren Aufzeichnungen.
22 Ausriistuna und Wartun Die mit dem Produkt in Beriihrung kommenden Gerateoberflachen sind aus nicht
9 9 reaktiven, nicht giftigen und leicht reinbaren Materialien hergestellt.
Die Ausriistungswechsel werden dokumentiert und nach validierten Verfahren

23 Ausriistung und Wartung durchgefiihrt

Fir Werkzeuge und Ausriistung werden vorbeugende Wartungsplane befolgt

24 Ausrlistung und Wartung und ordnungsgemalRe Aufzeichnungen aufbewahrt.

Werkzeuge und Utensilien sind sauber, ordnungsgemaf aufbewahrt und in

25  Ausristung und Wartung gutem Zustand.

Schmierstoffe, Kiihimittel und andere in der Ausriistung verwendete Chemikalien

2 Ausrl Wi
6 usrlistung und Wartung entsprechen den GMP und sind ordnungsgemaR gekennzeichnet.

Es werden Reinigungs- und Sanitarverfahren eingehalten, wobei die Logs

27 Ausrlistung und Wartung ausgefillt und Uberprift werden.
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Allgemeine GMP-Audit - Industriepriifung — Priifliste

“ Abschnitt Prifpunkt m Bemerkung / Nachweis-Nr.

Die Lieferanten sind fiir die Einhaltung der GMP-Standards qualifiziert und

Einkauf
inkaute regelmafig bewertet.
29 Einkiufe Die Beschaffungsspezifikationen fiir Rohstoffe, Komponenten und
Verpackungsmaterialien werden dokumentiert und tberprift.
s Die Zertifikate der Analyse des Lieferanten (Zertifikate der Analyse des
30 Einkaufe . L . .
Lieferanten) werden fiir jede Sendung empfangen und Uberprift.
- Alternative Lieferanten werden identifiziert, um Produktionsstérungen zu
31 Einkaufe .
verhindern.
N Die eingehenden Materialien werden vor ihrer Verwendung in der Produktion
32 Einkaufe . .
gepruft und genehmigt.
33 Rohmaterial und Die Rohstoffe werden von zugelassenen Lieferanten erhalten und werden von
Lieferantenkontrollen Analysezertifikaten (Certificates of Analysis, COAs) begleitet.
34 Rohmaterial und Die eingehenden Materialien werden bis zur Genehmigung zur Verwendung in
Lieferantenkontrollen Quaranténe gestellt.
35 Rohmaterial und Die Aufbewahrungsbedingungen fiir Rohstoffe, einschlieRlich der Temperatur-
Lieferantenkontrollen und Feuchtigkeitskontrolle, werden aufrechterhalten und Gberwacht.
36 Rohmaterial und Allergene-haltige Rohstoffe werden getrennt, gekennzeichnet und gelagert, um
Lieferantenkontrollen Kreuzkontamination zu verhindern.
37 Rohmaterial und Es wird ein FIFO (First-In, First-Out) oder ein FEFO (First-Expired, First-Out)
Lieferantenkontrollen Inventarmanagement durchgefihrt.
38 Rohmaterial und Die Riickverfolgbarkeitssysteme von Materialien erméglichen die Verfolgung vom
Lieferantenkontrollen Lieferanten bis zum fertigen Produkt.
Rohmaterial und Nichtkonforme Materialien werden eindeutig identifiziert, getrennt und
39 ) ;
Lieferantenkontrollen dokumentiert.
40 Speicherung und Die fertigen Erzeugnisse werden unter geeigneten Umweltbedingungen,
Lagerung einschlielich Temperatur- und Luftfeuchtigkeitskontrollen, gelagert.
a1 Speicherung und Die Lagerraume sind sauber, organisiert und frei von méglichen
Lagerung Verunreinigungen.
42 Speicherung und Es werden FIFO- oder FEFO-Vorbestandsmanagementpraktiken eingehalten.
Lagerung
43 Speicherung und Abgelehntes, abgelaufenes oder nicht konformes Material wird eindeutig
Lagerung gekennzeichnet und getrennt.
44 Speicherung und Es werden Temperaturliberwachungssysteme eingerichtet und kalibriert, um
Lagerung Ausfliige zu verhindern.
Kontrollen des . . . - . . .
45 ) Die Aufzeichnungen sind korrekt, vollstédndig und in Echtzeit Gberprft.
Produktionsprozesses
46 Kontrollen des Die Prifungen im Prozess, einschlieRlich Gewicht, Temperatur, pH und
Produktionsprozesses Viskositat, werden in bestimmten Abstanden durchgefiihrt und dokumentiert.
47 Kontrollen des Vor dem Wechsel zwischen verschiedenen Produkten werden die Verfahren zur
Produktionsprozesses Linienlberprifung eingehalten.
48 Kontrollen des Die Produktkennzeichnung und -identifizierung wahrend des gesamten
Produktionsprozesses Prozesses sind klar und in Ubereinstimmung mit den Spezifikationen.
49 Kontrollen des Nicht autorisierte Materialien wie personliche Gegenstande und nicht
Produktionsprozesses zugelassenen Chemikalien sind in den Produktionsbereichen nicht vorhanden.
50 Kontrollen des Es werden Abweichungsmanagementverfahren befolgt, wobei Abweichungen

Produktionsprozesses untersucht, dokumentiert und Korrekturmanahmen durchgefiihrt werden.

Ein formelles Qualitatsmanagementsystem (QMS) wird eingefiihrt, dokumentiert

51 Qualitdtsmanagement und regelméRig Gberprift.

Standardbetriebsverfahren (SOPs) sind aktuell, leicht zuganglich und von den

52 Qualitdtsmanagement Mitarbeitern befolgt.

Nichtkonformitaten und Korrektur-/PraventivmaRnahmen (CAPA) werden

53 Qualitatsmanagement dokumentiert und wirksam behandelt.

Die internen Priifungen werden in regelmafigen Abstanden durchgefihrt und die

54 litat t
Qualitatsmanagemen Ergebnisse berticksichtigt.

Kundenbeschwerden und Produktabweichungen werden rechtzeitig untersucht,

55 Qualititsmanagement dokumentiert und gelost.
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Allgemeine GMP-Audit - Industriepriifung — Priifliste

n Abschnitt Prifpunkt m Bemerkung / Nachweis-Nr.

Verpackung und Verpackungsmaterialien sind intakt, sauber und entsprechen den
Kennzeichnung Produktbeschreibungen.

Verpackung und

57 . Die Etiketten sind korrekt, lesbar und entsprechen den Aufzeichnungen.
Kennzeichnung
Verpackung und Die Vermittlung der Kennzeichnungen verhindert Fehlkennzeichnung und

58 ) . . ) .

Kennzeichnung Uiberschiissige Kennzeichnungen werden berticksichtigt.

59 Verpackung und Die gedruckten Codes, wie z. B. Lotnummern, Ablaufdaten und Barcodes, sind
Kennzeichnung korrekt und lesbar.

60 Verpackung und Die Verpackungsgerate werden ordnungsgemaf gepflegt und kalibriert, um die
Kennzeichnung Kohérenz zu gewahrleisten.

61 Rickverfolgbarkeit und  Die Aufzeichnungen tber die Chargen ermdglichen eine vollstandige
Rickrufbereitschaft Rickverfolgbarkeit von den Rohstoffen bis hin zu den fertigen Erzeugnissen.
Rickverfolgbarkeit und  Die Vorstellung von Riickrufsiibungen wird regelmafRig durchgefiihrt und

62 . . ;

Ruckrufbereitschaft dokumentiert.
Ruckverfolgbarkeit und  Kundenbeschwerden und Produktfehler werden aufgezeichnet, untersucht und

63 . . .

Rickrufbereitschaft bearbeitet.

64 Rickverfolgbarkeit und  Flr verdachtige oder zurlickgerufene Produkte werden Quarantaneverfahren
Rickrufbereitschaft eingefiihrt und befolgt.

65 Ausbildung der Die Mitarbeiter erhalten bei der Einstellung und in regelmafRigen Absténden eine
Mitarbeiter GMP-Ausbildung.

66 Ausbildung der Die Schulungsunterlagen sind aktuell und dokumentieren das Datum, das Thema
Mitarbeiter und den Trainer.

67 Ausbildung der Die Mitarbeiter zeigen durch Beobachtungen und Leistungsbewertungen das
Mitarbeiter Verstandnis der GMP-Grundsétze.

68 Ausbildung der Es wird eine Weiterbildung zur Aktualisierung von Richtlinien und Verfahren
Mitarbeiter angeboten.

69 Ausbildung der Die Mitarbeiter sind sich ihrer Rolle bei der Vermeidung von Kontaminationen
Mitarbeiter und der Qualitatssicherung der Produkte bewusst.

70 Ausbildung der Die Ausbildungsprogramme werden basierend auf der Analyse der Inspektions-
Mitarbeiter und Prufungsergebnisse sowie auf Kundenfeedback bewertet und aktualisiert.
Unterschreiben Zusatzliche Hinweise
Unterschreiben Inspektor-Unterzeichnung
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Bestéatigung durch Unterschrift

Unterschrift des Aufsichtspersonen
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