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PHARMA « LABOR « REINRAUM « APOTHEKE « KRANKENHAUS

GMP | GDP in Krankenhaus und Apotheke
Gute Herstellungspraxis implementieren

Moderne Krankenhduser und Apotheken unterliegen gesetzlichen Vorgaben (z.B. AMG | AMBO | ABO | GSG | BSG),
die unter bestimmten Bedingungen u.a. die Einhaltung der Regeln einer Guten Herstellungspraxis (GMP) fordern.
CLS ist mit den Anforderungen an Anstaltsapotheken, Blut-, Zell- und Gewebebanken grundlegend vertraut und
tragt mit langjahriger Erfahrung und Expertise maBgeblich zu Ihrem Erfolg bei.

Unsere Fachexperten unterstiitzen sie gerne!

Krankenhausbereiche

= Anstaltsapotheke = Blut- und Blutprodukte
. Ap'oth“eken = Stammzellen

» Reinraume = Zell- und Gewebebanken
= ,Laminar Flow" = Labor und Analytik

= Zytostatikawerkbanke . Radiopharmaka

= Isolatoren » Transport und Lagerung
= OP-Decken = Klinische Studien
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lhre GMP-Experten in der Pharmatechnik.
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Auszug aus unseren Tatigkeitsbereichen

Wir garantieren Ihnen anforderungsgerechte, zweckmaRige und kostenoptimierte Leistungen aus einer Hand.

= Grundlagen- und Detailplanung (Basic und Detail Engineering)

» Leitdokumente (Prozessbeschreibung, Masterplane, Site Master File, ...)
= Material- und Personalflussplane

= Betreiberanforderungen und Lastenhefte

= Risikoanalysen und Qualitatsrisikomanagement

= Qualifizierungsplanung und -durchfiihrung

= GMP-|GDP-Beratung

= Behordenengineering

= uv.m.

= Praxisorientierte, pharmazeutische QM-Systeme

= QM-Handbuch fiir lhren GMP-Bereich

= Entwicklung aller zugehdrigen Arbeitsanweisungen (SOP)
= Kontaminationskontrollstrategie (CCS)

= uv.m.

= Uberpriifung von Operationsdecken und -sélen

= Abnahmemessungen nach ONORM H6020

= Reinraummesstechnik (Reinheitsklasse, Partikelzahlung, Filterlecktest, u.v.a.)

= Thermo- und Kiihlprozesse (Sterilisatoren, Autoklaven, Kiihl- und Tiefkiihlprozesse)
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