
1 .  R o h s t o f f q u a l i t ä t  u n d  I d e n t i t ä t s p r ü f u n g
Verwendung von GMP-zertifizierten, humanidenten Hormonen aus Diosgenin

(Yamswurzel, Soja, Kiefer, Raps usw.).

IR-Spektrometrie zur Identitätsprüfung vor Ort in der Apotheke.

 2 .  M i k r o n i s i e r u n g  f ü r  o p t i m a l e  B i o v e r f ü g b a r k e i t
Verarbeitung der Hormone in höchstem Mikronisierungsgrad (<10 μm) zur

Verbesserung der Resorption und Wirksamkeit.

Verwendung von liposomalen Grundlagen mit transdermalen Resorptions-

verstärkern zur maximalen Wirkung mit minimaler Hormondosierung.

3 .   E x a k t e  D o s i e r u n g  u n d  n o r m i e r t e  A p p l i k a t i o n s -

    s y s t e m e
Nutzung von normierten Spendern (Airless-Pump-Systeme) für transdermale

Anwendungen zur exakten Dosierung.

Herstellung präziser Einzelapplikationsformen wie Lozenges, Lipocaps und

Vagolen/Rektolen.

4 .   P e r s o n e n -  u n d  P r o d u k t s c h u t z  n a c h  G M P - S t a n d a r d s
Herstellung in einer separaten Arbeitsschutzwerkbank Klasse II mit Doppel-HEPA-

Filter in einem eigenen, dafür vorgesehenen Raum.

Verwendung vollständiger GMP-konformer Schutzkleidung (Handschuhe, FFP2-

Maske, Schutzbrille, Schutzanzug).

5 .   A r b e i t s s c h u t z  g e m ä ß  A U V A - E m p f e h l u n g e n
Einhaltung des STOP-Prinzips (Substitution, technische, organisatorische und

persönliche Schutzmaßnahmen).

Vermeidung von Exposition durch Absaughauben, Belüftungssysteme und

bauliche Trennung der Arbeitsbereiche inkl. Schleuse.

6 .   K e n n z e i c h n u n g  u n d  D o k u m e n t a t i o n
CLP-konforme Kennzeichnung von Arbeitsstoffen mit Sicherheits- und

Gefahrenhinweisen sowie Piktogrammen.

Lückenlose Dokumentation des Herstellungsprozesses, der Expositionszeiten,

Reinigung und Mitarbeiterunterweisung.
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7 .   E n t s o r g u n g  u n d  R e i n i g u n g

Umsetzung von GMP-konformen Entsorgungs- und Reinigungsplänen zur

Vermeidung von Kreuzkontaminationen.

Fachgerechte Entsorgung von Hormonrückständen und Schutzmaterialien.

8 .   S c h u l u n g  u n d  F o r t b i l d u n g
Regelmäßige Schulungen des Fachpersonals zu CMR-Stoffen und sicheren

Herstellungspraktiken.

Fachliche Weiterbildung über humanidente Hormone zur Anpassung an neue

wissenschaftliche Erkenntnisse.

9 .   S i c h e r s t e l l u n g  d e r  P a t i e n t e n s i c h e r h e i t
Herstellung maßgeschneiderter, patientenindividueller Hormonpräparate unter

Berücksichtigung von Allergien und Unverträglichkeiten.

Sorgfältige Überprüfung der ärztlichen Verschreibung auf Plausibilität, Dosierung

und galenische Umsetzbarkeit durch pharmazeutisch geschultes Personal vor der

Herstellung.

1 0 .  A r b e i t s p l a t z s i c h e r h e i t  u n d  H y g i e n e m a ß n a h m e n
Bereitstellung von separaten Arbeits- und Waschplätzen zur Vermeidung von

Kontaminationen.

Striktes Ess-, Trink- und Rauchverbot in Arbeitsbereichen zur Minimierung von

Gesundheitsrisiken.
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