GMO mader cGMP



Presentation — who?




Kravsgrundlag (referencer)

Retsinformation & Arbejdstilsynet (AT) (vedr. GMO):
« BEK nr. 910 af 11/09/2008; Bekendtggrelse om genteknologi og arbejdsmiljg.

« VEJ nr. 9113 af 11/02/2019; Klassifikation af laboratorier, anlaeg til produktion
mv, hvor der arbejdes med genetisk modificerede organismer.

Eudralex & International Council for Harmonisation (ICH) (vedr. cGMP):
« EU GMP part | + annexes
 Relevant ICH guidelines

and

« EU GMP part IV - Regulation (EC) No 1394/2007 of the European Parliament
and of the Council of 13 November 2007 on advanced therapy medicinal
products (ATMP)



Kravenes samspil & modspil

- GMO kravene beskytter mennesker i arbejde samt omgivelser

- cGMP kravene beskytter patienten, som behandles med medicinen

Kravenes samspil og rette implementering
beskytter alle parter!



GMO

« "Laboratoriet” er klassificeret som GMO klasse 2 (Bio Safety Level 2)

FOKUS pa ventilation, kloak og renggring = indeslutning af GMO!



FOKUS pa ventilation, kloak og renggring = indeslutning af GMQO!

« Udsugningsluft fra rumventilation ma ikke fares tilbage til lokalet eller andre
lokaler!

« Der skal normalt veere kabinet (typisk LAF) med eget ventilationssystem i
laboratoriet!

- Luftafkast fra kabinetter med eget ventilationssystem skal filtreres gennem
absolutfiltre - autoklaveres inden bortskaffelse.

« Der skal etableres fysisk sikring mod udslip til kloak fra alle aflab! Opsamling
af biologisk affald - autoklavers inden bortskaffelse.

« Gulve skal veere glatte og uden revner og med afrundet overgang til vaeg!

 Veegflader I laboratoriet skal veere glatte og let afvaskelige. Overgange mellem
fast inventar og bygningsdele skal enten veere helt teette eller sa abne at
effektiv renggring er mulig!

e *LAF = Laminar Air Flow (unidirectional)



cGMP

« "Produktet” er klassificeret som et ATMP som er underlagt cGMP part | krav.

FOKUS pa ventilation, kloak og renggring 2 beskyttelse af produkt og
dermed beskyttelse af patienten!



FOKUS pa ventilation, kloak og renggring =2 beskyttelse af
produkt og dermed beskyttelse af patienten!

« Produktet skal produceres/formuleres aseptisk/sterilt 2> arbejdet foregar i LAF
(klasse A med klasse B baggrund)!

» Personale skal omklaedes til passende og produktbeskyttende beklaedning!
» Sluser/Airlocks tages i anvendelse!
« HEPA filtrering af ventilationsluft “ind og ud” anvendes!

* Der sikres trykfaldskaskader over de rum (inklusive sluser), der omfatter
produktionsmiljget!

 Kloaker sikres mod indtreengen af fremmede organismer (rotter,
mikroorganismer mm)!

» Gulve skal veere glatte og uden revner og med afrundet overgang til vaeg!

 Veegflader I laboratoriet skal veere glatte og let afvaskelige. Overgange mellem
fast inventar og bygningsdele skal enten veere helt teette eller sa abne at
effektiv rengaring er mulig!



Kvalitetssikringssystem — GMO/cGMP

« Baseret pa GMO og cGMP kravene skal det sikres at alle relevante
operationelle procedurer og instruktioner er implementeret!

» Al relevant kvalificeringsdokumentation skal veere godkendt og implementeret!



Kvalificeringsmodel; V-model

Kvalitetsledelses

systemet
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Indeslutning (containment) fra ”B” til ”B” (GMO)
Derfor trykforskel fra ”B” til "B”!
AP =10 Pa
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ISO Class Average number of air changes per hour

ISO5 240-360 (unidirectional air flow)

ISO 6 90-180

ISO7 30-60

ISO 8 10-25
Conventional building 2-4
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Luftindtag via HEPA/ULPA filtre
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Produktions

Uni-directional flow/Laminar Air Flow




