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wneer - GMP-Fremdinspektion
Misws. zum zweiten Mal
erfolgreich bestanden

Herbasin Shenyang, unsere chinesische Joint Venture
Firma und ausschlieBlicher Lieferant chinesischer Heil-
kriauter, hat nach der ersten GMP-Fremdinspektion
durch deutsche Behorden im Jahr 2004 nun zum zweiten
Mal diese Herausforderung gemeistert.

Was ist eigentlich eine
Fremdinspektion?

Um den Abbau von Handelshemmnissen bei pharmazeuti-
schen Produkten zu erleichtern, um bei der Erteilung der
Herstellungserlaubnis zu einheitlichen Entscheidungen zu
gelangen und um die Wahrung hoher Qualititssicherungs-
standards bei der Entwicklung, Herstellung und Kontrolle
pharmazeutischer Produkte zu gewihrleisten, erfolgte
1970 die Griindung der Pharmaceutical Inspection Con-
vention (abgekiirzt: PIC). Sie ist geltendes Volkerrecht,
tiber dem nationalen Recht angesiedelt; sie sorgt fiir ge-
genseitiges Anerkennen von Inspektionen, um Mehrfach-
inspektionen zu vermeiden. Die Bundesrepublik trat 1983
bei. 1992 war das Ubereinkommen zwischen 16 Staaten
wirksam: Belgien, Dénemark, Deutschland, Finnland,
Grofibritannien (Vereinigtes Konigreich), Irland, Island,
Italien, Lichtenstein, Norwegen, Osterreich, Portugal, Ru-
miénien, Schweden, Schweiz und Ungarn. Derzeit sind 28
Mitgliederstaaten beigetreten.

Ein  Arzneimittelhersteller in  einem  Nicht-PIC-
Mitgliedsstaat muss sich einer Fremdinspektion durch
einen PIC-Mitgliedsstaat unterziehen, wenn er seine Pro-
dukte in diese Landern exportieren will.

China ist bisher noch nicht in die PIC eingetreten. In Bay-
ern haben chinesische Heilkrduter Arzneimittelstatus. Ein
Importeur dieser Krauter in Bayern hat deshalb dafiir zu
sorgen, dass die Heilkrduter GMP-gemaf verarbeitet sind.
Deswegen ist der Importeur verpflichtet, seinen Herstel-
ler/Lieferanten in China einer Fremdinspektion zu unter-
ziehen.

Die Fremdinspektion fiir einen Betrieb findet in der Regel
alle zwei Jahre statt.
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Was ist GMP?

Patienten kaufen Arzneimitte]l im Vertrauen und in der
Uberzeugung, dass die Hersteller der Arzneimittel ihr
Bestens geben, um qualitativ hochwertige Arzneimittel zu
entwickeln und in gleich bleibender Qualitit herzustellen.
Dieses Vertrauen verpflichtet uns, gleichgiiltig, ob wir
selbst Arzneimittel herstellen, sie verpacken, sie priifen
oder ob wir als Zulieferer von Hilfsstoffen, Wirkstoffen,
Packmaterialien, Maschinen oder Gerédten dazu betragen,
dass hochwertige Arzneimittel produziert werden.

Auf internationaler Ebene wurden Richtlinien festgelegt,
wie und unter welchen Bedingungen Arzneimittel entwi-
ckelt und hergestellt werden miissen, um die Hochwertig-
keit der Produkte und damit deren gleich bleibende Wir-
kung zu gewéhrleisten.

Diese Richtlinien werden als Gute Herstellungspraxis fiir
Arzneimittel, oder im angelsdchsischen Sprachraum als
Good Manufacturing Practice (GMP) bezeichnet. Ihre strik-
te Befolgung muss uns in unserer taglichen Arbeit oberstes
Gebot sein.

Wie lduft eine solche
GMP-Fremdinspektion

konkret ab?
Wer pruft?

Im April 2006 wurden Dr. Rainer Oethmeier von der Phar-
maziebehorde in Ausgburg und Herr Michael Rappl von
der Pharmaziebehorde Regensburg nach China geschickt,
um die Fremdinspektion nach international giiltigen Stan-
dards durchzufiihren. In einer zweitdgigen Betriebsbesich-
tigung wurde der Herstellungsbetrieb der Fa. Herbasin
Shenyang in Dongxing (im Nordosten Chinas) quasi , un-
ter die Lupe” genommen.
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Was wird gepruft?

Uberpriift wurden hierbei alle Herstellungsbedingungen -
angefangen von der Ankunft der Ware tiber die Qualitéts-
kontrolle, der Lagerung und der Weiterverarbeitung bis
hinzur Verpackung und zum Versand. Besonderes Au-
genmerk gilt der Chargendokumentation, v. a. die genaue
Rickverfolgbarkeit, und den hygienischen Bedingungen.
Jeder Schritt und jede Mafinahme muss genauestens do-
kumentiert werden. Deshalb wird GMP auch oft als ,Give
More Paper” interpretiert. In der Fa. Herbasin Shenyang
mit ihren ca. 300 Mitarbeitern beschiftigen sich immerhin
25 Angestellte ausschliefllich mit der Dokumentation im
Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems.

Pharmaziedirektor Dr. Rainer
Oethmeier und der Geschiifts-
fiithrer von Herbasin Deutsch-

land, Dr. Wenjun Zhong, bei
der ,Wareneingangskontrol-
le” von Poria.

Hygienemafinahmen bei der
Auslese von Lycii Fructus -
auch das Inspektionsteam muss
sich ,verkleiden”.

Die Behordenvertreter Dr.
Rainer Oethmeier und Herr
Michael Rappl schauen genau
hin: hier bei der Verarbeitung
von TCM-Kriutern in grofien
Kesseln zu TCM-Granulaten.

Wann gilt die Priifung als bestan-
den?

Nach einer zweitdtigen Priifung, die nicht nur ober-
flachlich, sondern bis ins kleinste Detail erfolgt, wird
das Ergebnis der Inspektion der Geschiftsleitung und
den Mitarbeitern bekannt gegeben. Hierbei werden die
positiven und die negativen Einzelergebnisse bespro-
chen. Nur bei einem einwandfreien Herstellungsablauf
in all seinen Prozessen wird dem Betrieb mit einem
offiziellen Regierungszertifikat bescheinigt, dass die
»anerkannten Grundregeln fiir die Herstellung von
Arzneimitteln und die Sicherung ihrer Qualitdt der
Weltgesundheitsorganisation der Europdischen Union
und der Pharmazeutischen Inspektions-Convention bei
der Herstellung eingehalten werden”.

Die Expopharm
2006 in Miinchen

Auch in diesem Jahr
- nach einem Jahr Pause -

sind wir wieder vor Ort:

Auf der Expopharm 2006 in Miinchen vom 21. September -

24. September 2006. Kommen Sie doch einfach einmal vor-

bei in die Halle C2, Stand A-24 und lernen Sie uns person-

lich kennen! Wir freuen uns auf SIE !
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Unser Stand auf der Expopharm 2004 in Miinchen

Informationen zu der Expopharm finden Sie auch im
Internet unter www.expopharm.de.

Bereits auf der Startseite konnen Sie einen interessanten
Artikel zur TCM lesen:

~Apotheker fordern sicherere Vertriebswege fiir chine-
sische Heilpflanzen

Weil auch alternative Arzneimittel Risiken bergen kon-
nen, will die Arzneimittelkommission der deutschen
Apotheker chinesische Heilmittel der Apothekenpflicht
unterstellen

Berlin, 14. Juli 2006 - Der Vertrieb von Heilpflanzen der
Traditionellen Chinesischen Medizin (TCM) soll nach An-
sicht der Arzneimittelkommission der deutschen Apothe-
ker (AMK) kiinftig stdrker kontrolliert werden.

Der AMK-Vorsitzende Professor Dr. Thomas Beck fordert
in einer aktuellen Aussendung die zustindigen Behorden
auf, alle Arzneimittel der TCM der Apothekenpflicht zu
unterstellen. Nur so hitten die Patienten Gewissheit, dass
die abgegebenen Arzneimittel einwandfrei seien...”

(Quelle: www.expopharm.de)

Die Informationen dieser Publikation dienen ausschlieR3-
lich der Information unserer Kunden. Alle Daten wurden
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