
CPSL Language Services: Die Bedeutung korrekter 
Chargenherstellungsberichte (Batch Manufacturing Records, BMR)
Wenn nichts schiefgehen darf!
Korrekte und konforme Übersetzungen, die pünktlich geliefert werden, sind die Voraussetzung für einen erfolgreichen Einreichungs- 
und Genehmigungsprozess bei der FDA und der EMA.

HERAUSFORDERUNGENBMR
LÖSUNGEN

Professionelle sprachliche Beratung und 
Übersetzungsdienstleistungen

SO MACHEN WIR DAS
CPSL Workflow

Layout 

Produktqualität

Einhaltung gesetzlicher 
Vorschriften

Einhaltung von Vorschriften und 
Sicherung der Qualität durch 
fachkundige BMR/BPR-Übersetzungen

Arbeiten Sie mit einem professionellen 
Sprachdienstleister zusammen, um 
globale gesetzliche Standards zu 
erfüllen, die Produktkonsistenz zu 
wahren, die betriebliche Effizienz 
sicherzustellen und einen reibungslosen 
Marktzugang zu erreichen.

Datenintegrität

Zeitmanagement

ISO 27100-Zertifizierung, die 
Kommunikationskanäle und 
Vertraulichkeit umfasst

Gewährleistung einer einheitlichen 
Formatierung in mehreren Sprachen

Vorlagen, die den FDA- und EMA-Richtlinien 
entsprechen.

Desktop-Publishing-Experten (DTP)

Fachübersetzer mit fundierten 
Branchenkenntnissen

Zentrale Glossarverwaltungssysteme 
für eine konsistente Terminologie in allen 
Dokumenten und Sprachen

Computergestützte Übersetzungstools, 
die in Echtzeit aktualisiert werden

Qualitätssicherungsprozesse, die die neueste 
Technologie nutzen, um Genauigkeit zu 
gewährleisten

Detaillierte Checklisten für Übersetzer, 
Projektmanager und DTP-Mitarbeiter, um 
sicherzustellen, dass jedes Dokument den 
Anforderungen entspricht

Umfassende Dokumentation und 
Prüfprotokolle für alle Übersetzungsprojekte, 
um Rückverfolgbarkeit und 
Rechenschaftspflicht zu gewährleisten

Unterstützung für globale Compliance

Fachkundige Beratung hilft Ihnen, die 
Einhaltung lokaler und internationaler 
Vorschriften in mehreren Regionen zu 
gewährleisten und garantiert letztlich den 
Zugang zum globalen Markt.

Erfahrene Projektmanager, die Zeitpläne 
überwachen, Teams koordinieren, 
Arbeitsabläufe überwachen und sicherstellen, 
dass Projektfristen eingehalten werden

Effizientes Projektmanagement mit klaren 
Kommunikationskanälen und Transparenz

Ersatzübersetzer und -projektmanager.

Translation Memories für schnellere 
Bearbeitungszeiten

Sicherstellen, dass die Dokumente 
vollständig und korrekt sind

Compliance-Checklisten

Die Arbeit selbst ist ein komplexer 
Prozess, der Präzision und mehrere 
Ebenen der Qualitätssicherung 
erfordert. Gutes DTP ist in diesem 
Prozess von entscheidender 
Bedeutung. Ein erfahrener Anbieter 
mit einem systematischen und 
fehlerfreien Workflow ist 
unerlässlich.

Konsistenz und Nachverfolgbarkeit

Aufrechterhaltung der Übersetzungsgenauigkeit 
und konsistente Verwendung der Terminologie, 
einschließlich Fachwissen in der Fachsprache

BMR enthalten oft Fachsprache, die präzise und 
klar sein muss Unsere erfahrenen Spezialisten 
verstehen die komplexe Terminologie und die 
regulatorischen Anforderungen.

Zurechtfinden in komplexen Vorschriften 
und deren Einhaltung sicherstellen
Ein BMR ist ein schriftliches Dokument, das 
den gesamten Prozess der 
Arzneimittelherstellung beschreibt. Es wird 
von Aufsichtsbehörden wie der FDA, der 
EMA und anderen Gesundheitsbehörden auf 
der ganzen Welt vorgeschrieben.
Genaue BMR sind für das Bestehen von 
behördlichen Audits und Inspektionen von 
entscheidender Bedeutung.

Schutz sensibler Informationen während des 
gesamten Prozesses BMR müssen korrekt 
und fehlerfrei sein, um die Datenintegrität 
zu gewährleisten.

Vermeidung von Verzögerungen bei 
der Produktzulassung

Einhaltung der FDA- und 
EMA-spezifischen Formate 
und Richtlinien.

Zusammenstellung

Qualitätskontrolle der vorbereiteten Dateien 
vor der Übersetzungsphase

Validierungsphase: In dieser Phase werden 
alle Zweifel ausgeräumt, da 
handgeschriebener Text manchmal nicht 
lesbar ist.

DTP nach der Übersetzung: Kenntnis der 
FDA- und EMA-Richtlinien. Erstellung von 
Deckblatt und Index, falls erforderlich

Nach Erhalt der Projektdateien findet ein 
Kick-off-Meeting zwischen dem Kunden 
und einem BMR-Experten aus unserem 
technischen Team statt, um den Arbeitsablauf 
und den Zeitplan festzulegen.

Vorbereitung aller handschriftlichen 
oder manuellen Aufzeichnungen

Erstellung und Verwendung von 
Word-Vorlagen, falls erforderlich, 
um die Lieferzeiten zu optimieren.

Validierung des endgültigen Layouts 
nach der Übersetzung, bei Bedarf mit 
Validierung von Deckblatt und Index

Umsetzung von Feedback: Analyse aller 
vom Kunden gesendeten Korrekturen, um 
festzustellen, ob Begriffe in die Glossare 
aufgenommen werden müssen

PDF-Erstellung gemäß den Richtlinien 
der FDA und der EMA


