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DEKRA Alles im grinen Bereich

srcherte Qualitat
in der

In der gesamten Lieferkette miissen Hersteller pharmazeutischer Produkte
Transparenz und eine lickenlose Riickverfolgung vorweisen kénnen. Die
Leitlinien der Good Distribution Practice (GDP) unterstiitzen die Pharma-
Unternehmen dabei und bieten gleichzeitig einen einheitlichen Bewer-
tungsmaf3stab fir die Qualitéat. Belegen Sie mit einer GDP-Zertifizierung

die gesicherte Qualitét in lhrem Unternehmen.

Ziel der GDP-Zertifizierung

Die ,Good Distribution Practice of medicinal products for human use” (GDP), also die
,gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln” beinhaltet Leitlinien fir den richtigen

und vor allem sicheren Umgang mit Arzneimitteln. Bereits 1994 wurden erstmals Leitli-
nien verdffentlicht und seitdem fortlaufend an medizinische, technische und wirtschaftli-
che Veranderungen und Weiterentwicklungen angepasst. Im Jahr 2013 traten dann

die von der europdischen Kommission veroffentlichten GDP in Kraft.

Die Leitlinien verfolgen zwei Hauptziele: Zum einen soll verhindert werden, dass ge-
talschte Arzneimittel in legale Lieferketten gelangen und zum anderen soll die damit
verbundene Kontrolle der Vertriebskette sichergestellt und die Qualitét von Arzneimit-

teln aufrechterhalten werden.




Inhalte der GDP-Leitlinie

Die GDP-Leitlinie umfasst verschiedene Bereiche der Wertschépfungskette in der Pharma-
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GDP-Zertifizierung
industrie. So kann eine umfassende und ganzheitliche Qualitat der Arzneiprodukte si-

chergestellt werden. Folgende Kapitel enthdlt die Leitlinie unter anderem: Qualitatsma- fU F unsere KU nden

nagement, Personal, Betrieb, Beschwerden, Arzneimittelrickrufe, ausgelagerte

Tatigkeiten, Selbstinspektionen und besondere Vorschriften fir Vermittler.

Einsparung von Arbeitsaufwand
durch Vereinfachung individueller
Nachweiserbringung

In wenigen Schritten zur GDP-Zertifizierung Ausweis als zuverldssiger

Partner in der Lieferkette

1. Information (optional mit Voraudit)

2. GDP Audit vor Ort und Dokumentenprifung

Weltweiter Marktzugang
durch international
anerkannte Zertifikate

Vermeidung von
Arzneimittelfalschungen

3. Auditbericht und Bewertung

4. Zertifikat und Siegel

5. Uberwachungsaudit
6. Rezertifizierung Schnellere behsrdliche Langfristige
Genehmigungsverfahren Kostenersparnis

Sie interessieren sich fir eine GDP-Zertifizierung? Sprechen Sie noch heute mit

unseren Experten!

Wahrung der
Herstellungsqualitét von

GDP Arzneimitteln

Obijektive Prifung des eigenen
Qualitatsmanagements
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e Kontaktieren Sie uns!

Produktblatt GDP


https://www.dekra-certification.de/de/kontakt-dekra-certification/
https://www.dekra-certification.de/de/kontakt-dekra-certification/
https://www.dekra-certification.de/de/kontakt-dekra-certification/

Produktblatt GDP

Weitere Leistungen, von denen Sie profitieren

Sie haben ebenfalls die Maglichkeit, weitere Qualitéts-,

Umwelt- und Sicherheits-Managementsysteme, z.B. nach
ISO 9001 und ISO 450001 sowie deren Kombinationen,

von uns zertifizieren zu lassen. Unser vielfdltiges Portfolio bietet
lhnen die passende Zertifizierung! Dariber hinaus bietet lhnen die

DEKRA Gruppe folgende Dienstleistungen:
» Bewertungen zur Einhaltung eigener Regeln
» Personen-Zertifizierungen

»  Produktprifungen und zertifizierungen

Ausgezeichnet - das DEKRA Siegel

Setzen Sie ein Ausrufezeichen fir héchste
Qualitat und Zuverlassigkeit - brancheniber-
greifend und international. Das DEKRA
Siegel leistet beste Dienste als Imagetréger,
Marketinginstrument und um sich vom Wett-
bewerb abzuheben. So zeigen Sie lhren Kun-
den und Geschaftspartnern, dass Leistung bei
lhnen ihr Geld wert ist. Wir unterstitzen Sie

gerne dabei.


https://www.dekra-certification.de/de/iso-9001-zertifizierung/
https://www.dekra-certification.de/de/iso-45001-zertifizierung/

