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The European Medicines Agency (EMA) coordinates inspections to verify compliance with these standards and plays a key
role in harmonising GMP activities at European Union (EU) level Ausfiihrliche Leitlinien zur Auslegung dieser Grundsatze
und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis werden im EU -GMP-Leitfaden veréffentlicht. Dieses Dokument bietet eine
Good manufacturing practice. Fir Priifpraparate, die zur Anwendung beim Menschen bestimmt sind, gelten die von der
Europaischen Kommission festgelegten Grundsatze und Leitlinien fiir die Gute Herstellungspraxis bei Der Inhaber einer
Herstellungserlaubnis muss Arzneimittel so herstellen, dass ihre Eignung fiir den vorgesehenen Gebrauch gewahrleistet ist,
sie,soweit anwendbar, den Anforderungen der Arzneimittelzulassung oder der Genehmigung der klinischen Priifung
entsprechen und die Patienten keiner Gefahr wegen unzureichender Richtlinie /94/EG der Kommission vomOktober zur
Festlegung der Grundséatze und Leitlinien der Guten Herstellungspraxis fir Humanarzneimittel und fiir zur Anwendung
beim Menschen bestimmte Priifpraparate (Text von Bedeutung fiir den EWR) ABI. L vom, p-(ES, DA, DE, EL, EN, FR, IT, NL,
PT, FI, SV) The MIA holder performing QP release should have an adequate number of personnel with the necessary
qualifications and practical experience (according to EU-GMP Chapter) for reviewing and assessing the records and the
results related to the outsourced activities (according to EU GMP ChapterThis responsibility remains with the MIA Die
Anforderungen an die Qualitatssicherung der Produktionsabldufe und -umgebung in der Herstellung von Arzneimitteln und
Wirkstoffen mit dem Ziel einer Prozessuberpriifung Kurztitel: GMP Guide fiir Arzneimittel. Internet: The first WHO draft
text on good manufacturing practices (GMP) was prepared in by a group of consultants at the request of the Twentieth
World Health Assembly (resolution Gute Herstellungspraxis flir Arzneimittel (GMP) Gute Herstellungspraxis ist der Teil
der Qualitatssicherung, der gewahrleistet, dass die Produkte gleich bleibend nach den kodexes flir Humanarzneimittel und
Artikelder Richtlinie /82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel. Good manufacturing practice
(GMP) describes the minimum standard that a medicines manufacturer must meet in their production processes.
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