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GMP Basiskurs fiir Doktoranden am Graduiertenkolleg CLiC

,Uberall, wo man in Stellenanzeigen hinsieht, wird GMP als Kenntnis vorausgesetzt“, konstatiert
die Teilnehmergruppe des Graduiertenkolleg CLiC der Goethe-Universitat Frankfurt den
aktuellen Bedarf am Arbeitsmarkt. Grund genug fir die 19 Doktorandinnen und Doktoranden
sich mit dem Thema auseinanderzusetzen.

In nur zwei Tagen wurden die Teilnehmer, die derzeit mitten in ihren Promotionsarbeiten in
Biochemie, Chemie oder Physik stecken, in die Geheimnisse der GMP-regulierten Pharma-Welt
eingeweiht. Wieso ist GMP fiir die Pharma iberhaupt so wichtig und warum habe auch ich als
potenzieller Patient was davon? , Das Verstandnis fiir Qualitdt und GMP und die Sensibilisierung
fiir die Wichtigkeit der eigenen Tatigkeit im GMP-Umfeld ist essenziell, um die Fiille an
Anforderungen einerseits nachvollziehen zu kdnnen, aber andererseits auch spater in der Praxis
wirklich umzusetzen. Training schafft hier nicht nur Sicherheit, sondern auch Awareness”, fasst
der Trainer Michael Baldus zusammen.

,Mit GMP verbinden die meisten Teilnehmer immer vor allem Dokumentation und Papierarbeit.
So wird GMP eben auch haufig Gbersetzt mit: Gib mir Papier”, so Baldus weiter.

Die Dokumentation bildet eindeutig das Herzstlick in der GMP-Welt, ohne die es einfach nicht
geht. Sie ist die Grundlage, um Prozesse nachvollziehbar und riickverfolgbar gestalten zu
kdnnen.

Aber GMP hat noch mehr zu bieten:

Was passiert z.B., wenn ein vorgeschriebener Prozess nicht eingehalten werden kann oder
womoglich gedandert werden muss, damit er wieder valide funktioniert? Gerade als kiinftige
potenzielle Laborleiter/innen in Qualitatskontrolllaboren war das Thema der GMP-gerechten
Kalibrierung, Qualifizierung und Validierung fiir die Teilnehmer spannend. Der Risikobasierte
Ansatz hat dann schlussendlich doch gezeigt, dass es auch Wege gibt, Verfahren und
Vorgehensweisen moglichst schlank zu halten — so lange man das, was man tut bzw. nicht tut,
fundiert und sachlich begriinden kann.

Zum Schluss waren sich alle Teilnehmer einig: Das Training hat praxisnah und anschaulich einen
Einblick in die regulierte Laborwelt geben kdnnen, so dass alle nun wissen, was auf sie in der
Pharma zukdame. Ein Teilnehmer meinte hierzu: ,Vor drei Jahren hatte ich mich noch gegen das
Thema gewehrt. Aber auch wenn ich spater nicht in die Industrie mochte, kann ich fir meine
Forschungstatigkeit eben doch was mitnehmen: Ab und zu lohnt es sich auch aufzuschreiben,
was man macht.”



prévadis

NOVIA

Wenn auch Sie sich fit machen wollen, fiir eine Tatigkeit im regulierten Umfeld, Ihr Wissen
auffrischen oder vertiefen mochten, freuen wir uns auf Ihre E-Mail oder Ihren Anruf.

Ilhr Kontakt: Michael Baldus, B.Sc.
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