Inhaltsverzeichnis

Grun'd'lagén zu GMP-lnspéktionen und -Audits

Prinz, H Inspektionen und Auditierungen in der
Pharmaindustrie/Einleitung, Begriffs-
definition und rechtliche Grundfagen ............ 11
Prinz, H Anforderungen an die Qualifikation
von Qualitatsauditoren .......ccccooevicvieeeenncnenn. 24

Vélier, R. GMP-Inspektionen aus Sicht
eines Uberwachungsbeamten ...................... 52

Kirrstetter, R. Moerck, K. E.  FDA-Inspektionen von Arzneimittel-
und Wirkstoffherstellern ....occeeoeeevevveeeeeenennnes 80

Praxisberichte |

Pteiffer, M. GMP-Selbstinspektionen als
Vorbereitungs-Tool auf Kunden-
und Behérdenaudits/Vorstellung
siner Mdglichkeit der quantitativen
Darsteliung von Auditergebnissen ................ 100

Fetsch, J., Mocha, D. Nutzung eines IT-Systems
zur Dokumentation von Audits ..........ceeeeeeeenn 110

Metzger, K. Kunden-Audits aus Sicht der
Lieferanten von Ausgangsstoffen
zur Herstellung von Arzneimitteln/
Ein Erfahrungsbericht ......ccccevvieeeevcvcvnecnnns 120

Bibliografische Informationen digitalisiert durch ;‘5\ ' |1_E
http://d-nb.info/1002248884 BLIOTHE



http://d-nb.info/1002248884

Audits im globalen Umfeld

Prinz, H. Selbstinspektion — Auditierung —
Audit-Tourismus/Ein Diskussionsbeitrag
zur Bewertung von Ziel, Zweck und
Wirtschaftlichkeit von Inspektionen und
Inspektionsgemeinschaften ...........c.ccceeeeeee

Prinz, H., Voller, R. Third Party Audits: Aspekte von
Audit-Gemeinschaften ..........cccccenieviiiccenens
Becker, G. Das ’APIC Audit Programme*: Ein

standardisiertes "Third Party Auditing
Programme* fir Wirkstoffhersteller ...............

Verzeichnis der Autoren (mit Anschriften) ..o

Verzeichnis von Herstellern und Dienstleistern ......oooeeeuceeiiiiieirieeecccccsinnnn,

Ubersicht tiber lieferbare Titel vom ,Pharma Technologie Journal- ...............



	IDN:1002248884 ONIX:04 [TOC]
	Inhalt
	Seite 1
	Seite 2

	Bibliografische Informationen
	http://d-nb.info/1002248884



