UNSERE HERSTELLUNGSERLAUBNIS
UMFASST

die GMP-konforme Herstellung von

Sterilen Arzneiformen

* aseptisch hergestellte Injektionslésungen;
dazu zdhlen z. B. Infusionslésungen und
Injektionslésungen, Emdhrungslésungen,
Hydratationen, Analgetika sowie Zuberei-
tungen zur parenteralen Anwendung

* im Endbehdalmis sterilisierte Darreichungs-
formen; dazu zahlen z. B. sterile Salben

und Gele

* Zytostatika und weitere CMR-Arzneimittel

und Zubereitungen mit speziellen Anforde-

rungen

Unsterile Arzneiformen
* Feste Darreichungsformen (Hartkapseln)

* Halbfeste Darreichungsformen,
dazu zdhlen z. B. Zubereitungen
zur dermalen Anwendung

* Flussige Zubereitungen
zur inneren Anwendung

* Flussige Zubereitungen
zur duPeren Anwendung

Weitere Darreichungsformen auf Anfrage.
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Informationen zum Herstellerbetrieb der Apo-
theke des Universitatsklinikums Leipzig finden
Sie unter:

Informationen zur Beteiligung der Apotheke
des Universitatsklinikums Leipzig als lokale
Apotheke finden Sie unter:

Universitatsklinikum
Leipzig

Medizin ist unsere Berufung.

HERSTELLERBETRIEB DER
APOTHEKE DES
UNIVERSITATSKLINIKUMS
LEIPZIG (HEAL)

Wir stehen fir:
e Qualitat und Gite
e Professionalitat und Persénlichkeit

¢ Tradition und Innovation




UNSER ZENTRUM

Der HEAL ist in den Raumlichkeiten der Apo-
theke des UKL lokalisiert. Dies ermaglicht uns
nah an der Forschung und akiuvellen Fragestel-
lungen zu sein und gleichzeitig den Blick auf
den Patienten gerichtet zu halten. So kdnnen
wir relevante Aspekte der Krankenversorgung
in die Konzeption von Studien mit einbeziehen.
Wir biefen die Erfahrung der Apotheke eines
Klinikums der Maximalversorgung, mit breit auf-
gestelllem Dienstleistungsspekirum und gleich-
zeitig hoch spezialisierte Experten im Bereich
der Studiendurchfihrung. Dabei nutzt HEAL die
etablierfen Infrastrukiuren eines hochmodernen
Reinraumbereiches und ermaglicht es damit ef-
fektiv, kostenginstig und flexibel zu agieren.

Die zentrale Einbettung in Krankenversorgung
und  universitdre  Forschungsstrukturen
kombiniert fundierte Grundlagen mit Zukunfts-
denken.

Profitieren Sie von unserem umfangreichen
Fachwissen und unserer langjahrigen Erfahrung
auf dem Gebiet der Prifmusterentwicklung und

der Prifmusterherstellung.

UNSERE QUALIFIKATION

Seit mehr als 15 Jahren wirkt die Apotheke als
Teil der Prifgruppe in Leipzig am Gelingen Kli-
nischer Studien mit. Die Abteilung arbeitet nach
international anerkannten Standards der Good
Clinical Practice (GCP). Die langijchrige Erfah-
rung und die Spezialisierung der Mitarbeiter
zeichnet die Abteilung mit Professionalitat und
hohen Qualitatsstandards aus.

UNSER ZIEL
Schutz und Sicherheit der Studienteilnehmer

Alle Tatigkeiten im Bereich Klinische Studi-
en basieren auf dem efablierten Quadlitats-
managementsystem der Apotheke (DIN 1SO
Q000:2015). Als ein wichtiger Bestandteil die-
ses Systems dienen Standardarbeitsanweisun-
gen (SOP) zur Sicherung aller Prozessabléufe
rund um die Arzneimitteltherapie. Die transpa-
renten Regelungen stellen die Grundlage fur
Kontinuitat und Qualitat in allen Schritten da.

Unsere Apotheke ist im Besitz

* Einer Herstellungserlaubnis nach §13 fur
Klinische Prifpraparate

* Fines S2-labores zum Umgang mit GVO
und viralen Zubereitungen nach BioStoffV

und GenTSV
* Einer GroBhandelserlaubnis nach §52

UNSERE DIENSTLEISTUNGEN

Wir entwickeln bei Bedarf gemeinsam mit
unseren Kunden individuelle Lésungen zu:

* Planung und Konzeption im Studiendesign
* Verfragsgestaltung

* Prifmusterentwicklung sowie Prozessentwick-
lung und Prozessvalidierung

* Entwicklung und Durchfthrung von effekti-
ven Verblindungsstrategien

* Stabilitétsprifung in Zusammenarbeit mit
zertifizierten Partnerlaboren

* Erstellung eines IMPD und gesetzlich gefor-
derter Unterlagen sowie Meldung an und
Kommunikation mit Behérden

* Erstellen von Randomisierungslisten und
Notfallentblindungsumschlagen

* GMP-konforme Prifmusterherstellung

* Prifung der Ausgangsstoffe und der Prifmus-
ter nach den gesetzlichen Vorgaben

* GDP-gerechter Versand

* Umfillen

* Prim&r- als auch Sekundarverpacken
* Kennzeichnen

* Chargenfreigabe von Prifpréparaten



