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1. Zweck und Zielsetzung

Diese SOP beschreibt die von der Unternehmensleitung verbindlich festgelegte, grundséatzliche
Qualitatspolitik und die sich daraus ergebenden Qualitatsziele der Heinrich KLENK GmbH &
Co. KG. Die hier getroffenen Grundsatzaussagen gelten fur das gesamte Unternehmen und fir
alle gehandelten und hergestellten Produkte aus den Bereichen :

- Arzneimittel (getrocknete, pflanzliche Materialien)

- Lebensmittel (Krautertees und Krauterteemischungen)

- Futtermittel (ausschlieBlich getrocknete, pflanzliche Produkte)
Fir die Umsetzung dieser Grundsatze und die Erreichung der Ziele sind alle Mitarbeiter gleicher-
mafen verantwortlich. Zu ihrer Realisierung und fortlaufenden Optimierung wurde ein Qualitats-
managementsystem eingerichtet.
Die Arbeitssicherheit, Umweltschutz, Mitarbeiterzufriedenheit und die Zufriedenheit der Kunden der

Heinrich KLENK GmbH & Co. KG sind maB3gebliche Faktoren und werden vom QM System beein-
flusst.

2. Anwendungsbereich

Dieses Dokument (Qualitatspolitik des Unternehmens) gilt fir die Gesamtfirma Heinrich KLENK
GmbH & Co. KG. Angesprochen sind alle Mitarbeiter persdnlich.

3. Definitionen

SOP Standardarbeitsanweisung

AMWHV Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

LFGB Lebensmittel und Futtermittelgesetzbuch

VO (EG) Nr. Futtermittelhygieneverordnung
183/2005

QM Qualitdtsmanagement
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4. Verantwortlichkeiten

Geschéftsleitung:
e Durchsetzung der Qualitatspolitik

e Uberwachung der Erarbeitung, Implementierung, Eignung und fortlaufenden Optimierung
des QM Systems

e Bereitstellung der daflir erforderlichen personellen und sachlichen Voraussetzungen
e Ernennung des QM-Leiters und Assistenten
e Benennung des HACCP Teams

e Leiter des QM Systems: Erarbeitung, Implementierung, Eignungsprifung und Optimierung
des QM Systems in Zusammenarbeit mit den leitenden Mitarbeitern.

e Sicherstellung der Konformitat des QM Systems mit den aktuellen gesetzlichen Vorgaben

e Der Leiter des QM (QS) Systems ist verantwortlich flir die Funktionstiichtigkeit des Systems.
Er Gberwacht dies durch interne Audits, durch die Auswertung von Beanstandungen und
Trendanalysen.

e Er berichtet der Geschéftsleitung Uber den Status des QM Systems und erstellt Jahresbe-
richte

Kreis der Schilisselpersonen (QM Kreis)

Der QM Kcreis trifft sich im Rahmen der wdchentlichen Produktionsbesprechungen, er wird geleitet
vom QM Leiter. Mitglieder sind die Geschéaftsleitung, HL und KL, die sachkundige Person, der Stu-
fenplanbeauftragte, der Informationsbeauftragte und der Betriebsleiter.

Der QM Kcreis erdrtert Qualitatsprobleme, Verbesserungsmdglichkeiten des Systems und trifft sich
auBerplanmanig bei besonderen Vorfallen.

Der QM Kreis beschlie3t individuelle MaBnahmen bei qualitatsrelevanten Vorfallen. Ursachenfor-
schung wird betrieben und praventive VerbesserungsmafBnahmen.

Leiter der Herstellung: Geman Stellenbeschreibung und gesetzlicher Vorgaben ist er u.a. verant-
wortlich flr die spezifikationsgerechte Herstellung der Produkte, Qualifizierung und Validierung
qualitatsrelevanter Ausristung.

Leiter der Qualitatskontrolle: Er ist u.a. verantwortlich fir die Erstellung von Spezifikationen von
Ausgangsmaterialien und Produkten und fir die Erstellung der Prifanweisungen. Er bestatigt im
Analysenzertifikat die Ubereinstimmung der Produkte mit der Spezifikation, bzw. sperrt die Pro-
dukte, wenn dies nicht der Fall ist.
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Stufenplanbeauftragter: Er erstellt und implementiert den MaBnahmenplan bei Beanstandung
und Rickruf. Er bewertet Beanstandungen und ist fir die Effizienz des MaBnahmenplanes verant-
wortlich.

Sachkundige Person: Verantwortlich fir die Prifung aller Dokumente, welche die Herstellung ei-
nes Produktes betreffen und belegen, dass es ordnungsgeman hergestellt wurde. Verantwortlich
fur Prifung der Dokumente, welche belegen, dass das Produkt ordnungsgeman gepruft wurde.

Zertifizierung aller Fertigprodukte in einem fortlaufenden Register. (Freigabe zum Verkauf)

Alle Mitarbeiter: Jeder Mitarbeiter ist verantwortlich fiir die korrekte Umsetzung der Vorgaben des
QM — Systems und zur Mitarbeit bei der Aufdeckung von Schwachstellen verpflichtet.

Kreis der Schllisselpersonen (HACCP Team)
Teamleiter: llija Mitreski

Mitglieder HACCP Team: 1. Dr. Gerald Binder (stellv. Teamleiter)
2. Marco Braun (Verkaufsleiter Futtermittel)
3. Michael Danz (Betriebsleiter)
4. Christian Danz (Betriebsleiter)
5. Margit Hirt (stellv. Produktionsleiterin)
6. Bernd Urlaub (Einkaufsleiter)

5. Durchfiihrung
5.1 Vorgehen und Ablaufe
Grundsatzaussagen zur Qualitatspolitik und Realisierung der Qualitatsziele:

Die hohe Qualitat der Produkte (Arzneikrauter / Lebensmitteltees / Futtermittel) und die Kunden-
zufriedenheit und hiermit direkt der Unternehmenserfolg werden wesentlich durch die Produkt-
qualitat bestimmt. Eine angemessene Produktqualitat misst sich nicht nur an der Ubereinstim-
mung mit den Spezifikationen, sondern entsteht durch einen Prozess, der direkt oder indirekt
von vielen Funktionen des Unternehmens beeinflusst wird. Zur Sicherstellung der angemesse-
nen Produktqualitét reicht es nicht aus, Spezifikationen zu erstellen, Funktionsablaufe zu stan-
dardisieren und am Ende auf Spezifikationskonformitat zu prufen.

Der gesamte Herstellungsprozess soll so ausgelegt sein und fortlaufend optimiert werden, dass die
erforderliche Qualitat aller Produkte durch den Prozess selbst gewéhrleistet wird.

(Prozess — Lebenszyklus) — Einzelne Aspekte:
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e Erfassung der Kundenbedurfnisse

e Berlcksichtigung weiterer, nicht direkt qualitatsrelevanter Anforderungen, die jedoch
im Rahmen der umfassenden Qualitatssicherung im Sinne des Total Quality Manage-
ment ebenfalls zu berlcksichtigen sind, wie gesetzliche Vorgaben, Produkt-Verbrau-
cher und Mitarbeitersicherheit, Umweltschutz und Wirtschaftlichkeit.

e Bedarfsgerechte PackungsgréfRen

e Herstellung und Qualitatskontrolle nach standardisierten, validierten Verfahren

e Vertrieb der Produkte durch qualifizierte Speditionen und der Arzneimittel Gber den
pharmazeutischen GroBhandel

e Marktbetreuung, Beanstandungsbearbeitung, Mangelverwaltung und Auswertung erfol-
gen nach festgelegten Methoden und werden archiviert

Um mit der hier festgelegten Qualitatspolitik die Qualitatsziele zu erreichen, zu halten und zu ver-
bessern, wird ein geeignetes Qualititsmanagementsystem etabliert. Struktur und Inhalt dieses
Systems wurden von der Geschaftsleitung im Qualitatssicherungshandbuch festgelegt und sind
verbindlich beschrieben. Die Effizienz dieses Systems wird durch den Leiter der Qualitatssicherung
sichergestellt. Er ist der Geschéftsleitung gegenlber diesbezliglich direkt verantwortlich.

Das QM System bertcksichtigt im Unternehmen bereits etablierte Mechanismen immer dann,
wenn diese in das System direkt oder mit geringfligigen Anderungen Ubertragbar sind. Im Wesent-
lichen handelt es sich hierbei um Ablaufe der Qualitatskontrolle und der Qualitatssicherung.

Auch aus haftungsrechtlichen Griinden ist es notwendig ein System etabliert zu haben, das mit
gréBtmdglicher Sicherheit gewahrleistet, dass eine kontinuierliche Fertigung von Arzneimitteln,
Wirkstoffen, Lebensmitteltees und Futtermitteln in héchstmdglicher Qualitat mdglich ist.

5.2 Ubergang zum Qualititsmanagement

Bestehende Regelungen werden sinnvoll und synergistisch durch Anpassung vorhandener oder
durch Erstellen neuer, verbindender Abldufe miteinander verknipft (Leit — SOP’s).

Bereits wiederholt ermittelte Einzeldaten werden zur Trendanalyse herangezogen und hiermit zu
einem aussagekraftigen Kontrollinstrument (Reklamationen/OOS/Lieferantenbewertung).

Zusatzliche Regelungen werden erarbeitet und integriert, Gberwiegend bei Tatigkeiten, die der ei-
gentlichen Herstellung und Priifung vor — oder nachgeschaltet sind z.B. Lieferantenqualifizierung
und Uberwachung.

Allen Mitarbeitern werden diese Sichtweisen und die Qualitatspolitik im Rahmen von direkten Ge-
sprachen und Schulungen nahegebracht.

Die Mitarbeiter sind am Aufbau und der Optimierung des QM Systems direkt beteiligt.
Diese Beteiligung geschieht in Form entsprechender Umsetzung von Verbesserungsvorschlagen.
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Das System ist offen fir eine fortlaufende Optimierung und Anpassung an die betrieblichen Gege-
benheiten. Diese Implementierungen werden von der QS Einheit gesteuert.

5.3. Lebensmittel Sicherheitsziele
Ziele der Lebensmittelsicherheit sind:

- Reinheit — Freisein von Steinen, Erde oder metallischen Verunreinigungen
Wird erreicht durch: Auslesen / Sieben / Schwergutfallen / starke, in die Linien in-
tegrierte Permanentmagnete
Messbarkeitsparameter (1): Fremde Bestandteile: maximal 2% (Laborprufung)
Messbarkeitsparameter (2): Metallfragmente : abwesend ! (Laborprifung)

- Mikrobiologische Reinheit — keine krankheitserregenden Keime oder Schimmel
Wird erreicht durch Einhaltung der Restfeuchtegrenze der Spezifikation, trockene
Lagerung.
Messbarkeitsparameter: Aerobe Gesamtkeimzahl < 5,0 x 10°KBE/g
Hefen und Schimmelpilze < 50 000 KBE/g
E. coli : abwesend in 10g
Salmonellen: abwesend in 25¢
(Mikrobiologische Prifung)
- Sichere Verpackung durch Lebensmittelgeeignete Packmaterialien.
Messbarkeitsparameter: Vorliegen LM Unbedenklichkeitsbestatigung und. Ggf. Analyse
- Sicherer Transport durch ISO zertifizierte Spediteure

Messbarkeitsparameter: Transportschaden: < 0,1% der Lieferungen

6. Durchfuhrungsdokumentation

Aufgabenbeschreibungen der verantwortlichen Personen:

Leiter der Qualitatssicherung (QM Beauftragter):

Sicherstellung, dass alle relevanten GMP (und GMP+) — Prinzipien fiir die definierten Aufgaben
und Pflichten bei der Heinrich Klenk GmbH & CO KG Klenk GmbH & Co. KG berticksichtigt und
im notwendigen Rahmen implementiert werden.

Sicherstellung, dass die Ablaufe, Systeme und Verantwortlichkeiten des Qualitdtsmanagement-
systems festgelegt und in einem Qualitatssicherungshandbuch schriftlich niedergelegt werden.

Sicherstellung, dass die Selbstinspektionen in allen Funktionseinheiten des Qualitditsmanage-
mentsystems sowie die Nachverfolgung der sich daraus ergebenden vereinbarten Aktionen
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durchgeflihrt werden und der jeweilige Status ermittelt, bewertet und angemessen kommuniziert
wird.

Sicherstellung, dass die Mitarbeiter der Heinrich Klenk GmbH & CO KG Klenk GmbH & Co. KG
den jeweils erforderlichen Ausbildungsstand bezliglich GMP haben.

Sicherstellung, dass Behdrdeninspektionen und Kundenaudits professionell vorbereitet und ab-
gewickelt werden.

Sicherstellung, dass die Dokumentation der Vorgabedokumente vollstandig und aktuell ist.
Sicherstellung, dass das Management tber alle qualitatsrelevanten Belange informiert wird.
Verwaltung, Archivierung und Sicherung aller Originale der QS Dokumente.

Leitung des HACCP Teams und Verantwortung flr die Organisation der Durchsetzung der aus
den HACCP Gefahrenanalysen resultierenden Vorschriften.

Die sachkundige Person:

Die sachkundige Person hat die alleinige Verantwortung fur die nach Annex 16 EG-Leitfaden “Er-
ganzende Leitlinien fur die Zertifizierung durch eine sachkundige Person und Chargenfreigabe”
Ubertragenen Aufgaben. Die sachkundige Person ist Trager der 6ffentlich — rechtlichen Verantwor-
tung und verpflichtet nicht GMP — konforme Tatigkeiten zu unterbinden.

Jede Charge eines Fertigproduktes bzw. Wirkstoffs wird durch eine sachkundige Person bevor sie
freigegeben wird (§ 19 AMQG) zertifiziert. Die sachkundige Person ist weiterhin verantwortlich fir die
Durchfiihrung einer gegebenenfalls notwendigen Abklarung (Investigation) zu allen in der Chargen-
dokumentation festgehaltenen Abweichungen. Gegebenenfalls hat sie die Uberprifung auch auf
weitere Chargen auszudehnen. Von ihr sind alle notwendigen MaBnahmen in einem Bericht festzu-
halten. Vorgaben fir die Zertifizierung siehe SOP_RP_087 Freigaberegelung.

Zertifizierung bei Fremdherstellung:

Ein Fertigarzneimittel bzw. Wirkstoff kann vor dem Inverkehrbringen unterschiedliche Herstellungs-
Einfuhr- Prif- und Lagerstufen an unterschiedlichen Standorten durchlaufen. Jeder Standort muss
Uber eine oder mehrere Herstellungserlaubnisse und muss Uber jeweils mindestens eine sachkun-
dige Person verfligen. Die vorschriftsmaiige Fertigung einer bestimmten Fertigproduktcharge
muss jedoch, unabhangig wie viele Standorte an dem Vorgang beteiligt sind, zertifiziert werden.
Hierflr ist diejenige sachkundige Person (Q.P.) verantwortlich, welche die Zertifizierung der Fertig-
produktcharge vor der Freigabe durchfihrt. Sie kann dabei auf die Bescheinigungen einer oder
mehrerer sachkundiger Personen zurtickgreifen, wonach innerhalb eines von ihr akzeptierten Qua-
litdtssystems die Voraussetzungen bei der Fertigung der Zwischen- und Endstufe erflllt wurden.
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Freigabe:

Die Freigabe jeder Fertigproduktcharge durch die sachkundige Person erfolgt nach der Zertifizierung
nach Ziffer 4.1 bzw. 4.2.

Dokumentation der Freigabe:

Die sachkundige Person nach § 14 Arzneimittelgesetz ist daflr verantwortlich, dass jede Charge des
Arzneimittels bzw. Wirkstoffs entsprechend den Vorschriften Gber den Verkehr mit Arzneimitteln her-
gestellt und geprift wurde. Sie hat die Einhaltung dieser Vorschriften fir jede Arzneimittelcharge in
einem fortlaufenden Register oder einem vergleichbaren Dokument vor dem Inverkehrbringen zu
bescheinigen.

Vertretungsregelung:

Die sachkundige Person nach § 14 des Arzneimittelgesetzes kann nur von einer anderen sachkun-
digen Person vertreten werden. Diese Vertretungsmdglichkeit ist gewahrleistet.

Der Stufenplanbeauftragte:

Die Aufgaben geman § 63a AMG und § 19 AMWHYV zur Sammlung und Bewertung bekannt ge-
wordener Meldungen Uber Arzneimittelrisiken sowie Uber jeden Verdacht einer Arzneimittelfal-
schung werden vom Stufenplanbeauftragten verantwortlich wahrgenommen werden.

Der Stufenplanbeauftragte Gbernimmt die Koordination notwendiger MaBnahmen zur Sammlung,
Bewertung und zur Abwehr von Arzneimittelrisiken (§ 63a AMG).

Der Stufenplanbeauftragte erflillt die Anzeigepflichten nach § 63b Abs. 2 und 3 des Arzneimittelge-
setzes soweit sie Arzneimittelrisiken betreffen.

Der Stufenplanbeauftragte veranlasst unverziiglich die sofortige Uberpriifung der Meldungen und
bewertet sie daraufhin, ob ein Arzneimittelrisiko vorliegt, wie schwerwiegend es ist und welche
MaBnahmen zur Risikoabwehr geboten sind. Er koordiniert die die notwendigen MaBnahmen.

Der Stufenplanbeauftragte unterrichtet unverziiglich die zustandige Behdrde tber jeden Mangel,
der méglicherweise zu einem Ruckruf oder zu einer ungewdhnlichen Einschrankung des Ver-
triebs fUhrt und teilt dabei auch mit, in welche Staaten das Arzneimittel ausgefihrt wurde.

Der Stufenplanbeauftragte unterrichtet unverziiglich die zustandige Behdrde iber jeden Verdacht
einer Arzneimittelfalschung und teilt dabei auch mit, in welche Staaten das Arzneimittel ausgeflhrt
wurde

Der Stufenplan fiihrt Aufzeichnungen (iber den Inhalt der Meldungen, die Art der Uberpriifung und
die dabei gewonnenen Erkenntnisse, das Ergebnis der Bewertung, die koordinierten MaBnahmen
und die Benachrichtigungen.
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Der Stufenplanbeauftragte Iasst sich nur von Personen vertreten, die Uber die Sachkenntnis nach §
63a Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes verflgen.
Der Leiter der Qualitatskontrolle:

Billigung oder, falls er es fur erforderlich halt, Zuriickweisung von Ausgangsstoffen, Verpa-
ckungsmaterial, Zwischenprodukten, Bulkware, Wirkstoffen und Fertigprodukten.

Auswertung der Chargenprotokolle.
Sicherstellung, dass alle erforderlichen Prifungen durchgefiihrt werden.

Erstellung von Spezifikationen, von Anweisungen zur Probenahme, von Prifmethoden und an-
deren Verfahren zu Qualitédtskontrolle.

Zustimmung zur Beauftragung sowie Uberwachung der Analysenlabors, die im Lohnauftrag ar-
beiten.

Kontrolle der Wartung der Raumlichkeiten und der Ausrlistung seiner Abteilung.
Sicherstellung, dass die notwendigen Validierungen durchgefihrt werden.
Sicherstellung, dass die erforderliche anféangliche und fortlaufende Schulung des Personals sei-

ner Abteilung entsprechend den jeweiligen Erfordernissen durchgefihrt wird.

Die generellen Vorgaben, welche alle qualitatsrelevanten Vorgéange betreffend QS / QM regeln und

deren Dokumentation festlegen, sind in den folgend aufgelisteten QS-SOP s festgelegt.

SOP_QS_001 Leit SOP Produktion

SOP_QS_002 Master SOP

SOP_QS_003 Selbstinspektionen

SOP_QS_004 Change Control

SOP_QS_005 Validierung von Verfahren
SOP_QS_006 Qualifizierung von Anlagen
SOP_QS_007 Hygieneprogramm

SOP_QS_008 Schulungsprogramm

SOP_QS_009 Validierung von Herstellungsverfahren
SOP_QS_010 Reinigungsvalidierung

SOP_QS_011 Raum - Anlagen Raum 3 - BRWK
SOP_QS 012 Leiter Herstellung Arbeitsplatzbeschr.
SOP_QS_013 Stufenplanbeauftragter Arbeitsplatzbeschr.
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SOP_QS 014 Informationsbeauftragter Arbeitsplatzbesch.

SOP_QS_015 Sachkundige Person Arbeitsplatzbeschr.

SOP_QS 016 Leiter QK Arbeitsplatzbeschr.

SOP_QS 017 Leiter QS Arbeitsplatzbeschreibung

SOP_QS 018 Wartung aller Maschinen und Gerite

SOP_QS 019 Leit SOP Wirkstoffe

SOP_QS_020 Fiihren von Logblichern

SOP_QS_021 Dokumentation / Archivierung

SOP_QS_022 Qualifizierung von Lieferbeziehungen

SOP_QS_023 Kennzeichnung FAM

SOP_QS_024 Inverkehrbringen und Einfuhr

SOP_QS_025 Raum - Anlagen Raum 5B — BRWK

SOP_QS_026 Leit SOP Erstellung von Herstellungsvorschr.

SOP_QS_027 PQR

SOP_QS_028 Kennzeichnung Wirkstoffe

SOP_QS_029 Riickverfolgbarkeit Wirkstoffe und ZWP

SOP_QS_30 Qualitatspolitik

Die QS SOP's und sonstige gultige betriebliche Regeln mit Relevanz fir die in dieser SOP festge-
legten Inhalte und geregelten Ablaufe, sowie allgemeingultige Vorschriften sind einzuhalten, wie
z.B. allgemeine GMP Regeln und Hygienevorschriften. Fir die Herstellung von Futtermitteln / Fut-
termittelinhaltsstoffen sind alle geltenden Vorgaben, die aus GMP+ Richtlinien resultieren, einzu-
halten.

7. Historie

Ersterstellung am: 11.09.2008 von: | Parzinger
Version | Gltig ab | Art der Veranderung Grund der Veréanderung Bearbeiter
03 10.06.2014 | Aufnahme Futtermittelinhaltsstoffe (HACCP) | Ergdnzung FM H.Klenk
04 08.12.2015 | Formatanderung Formaténderung und Uberarbeitung Parzinger
05 25.08.2016 | Anderung HACCP Team HACCP Oehler

06 15.03.2018 | Formaté&nderung Formaténderung / neues Firmenlogo Parzinger
07 23.07.2019 | Anderung HACCP Team Mitglieder Parzinger
08 14.01.2020 | Korrektur HACCP Team Neue Mitglieder Parzinger
09 06.04.2022 | Korrektur HACCP Team Mitglieder und Leitung Parzinger
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8. Verwaltung

3-jahrliche Uberpriifung auf Vollstdndigkeit und Richtigkeit dieser SOP durch den Ersteller

Datum Name

SOP muss nicht
verandert werden

SOP muss verandert o-
der abgeschafft werden

Unterschrift
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9. Bestatigung der Schulung

Ich bestatige, dass ich Uber den Inhalt der SOP geschult wurde.

Name in Druckbuchstaben Datum

Unterschrift




