Qualitatskontrolle

1.1
12
13
14

2.1
22

31
3.2
33
34
35
3.6

4.1
4.2
43
44
4.5
4.6
4.7
4.8
49

51
52
53
54
55
56
57

58

Bibliografische Informationen
http://d-nb.info/1004957432

Probenahme ....ovveieereernernerneencennnnnenss?

Anforderungen....oooeeiiiiieieiiiieriiiiii ittt 8
Probenahmeanten ......o.cviiiiiiiiiiiii it 10
DUrchflhrung ...vv e i e 13
Mikrobiologische Probenahme.............cocoiiviiiiiin 17

SubstanzenimlLabor .........ccocciiiiininee....29
2T T (=g 1= o 29
Standards und Referenzsubstanzen ..........coeveiininernriianennes 34

GerdateimLabor ..c.vvveriienieenenncncsnennass 41

Qualifizierung von Gerdtenimlabor ..o 41
Beispiele zur Qualifizierung .........cocviiiiiiiiiiiiiiiiiii i 50
Gerdteverwaltung ....ovviiiiiiiin ittt 64
Kalibrierung von GerdtenimLabor.............covviiiiiiiniii 67
Beispiele zur Kalibrierung .......cooivieiiiiiniiiiiiii i 74
WartUNg. vttt i ii it ciern i casrnaaesnaranasnas 79
Validierung analytischer Methoden .............81
Regulatorische Anforderungen...........cooivvieiiiiiinnniiniinn, 81
Arten von Analysemethoden..........oocovieiiiiiiiiiiiiiiin, 81
Voraussetzungen fur die Validierung .............oooviiiiiiiiin, 82
Validierungsparameter.......oovvvvriiinnniniiiiiiniiniiinerennennnn. 82
Systemeignungstest (system suitability testing)...................... 93
AKzZePtanzKriterieN. ...oe et ii it i e ittt e 94
DokUMENTAtioN. ..oovviiiinii ittt it i eeas 95
Revalidierung. ....vve ettt 97
Methodentransfer .......oooviiiiiviiiiiiiiiiiiiiniiin i, 97

Stabilitatspriifungen .........cooeiiieeien. .99

Richtlinien zu Stabilitatsprifungen........cooeviieiiieciniiinneenn, 100
Einlagerung und Lagerungsbedingungen .............c.ovvveniinne, 101
o 0 0 o =T o 109
Reduktion des Prifumfanges. .........ooviiiieiiiiiiiiiiiiieaennss 118
Kennzeichnung......covviiiiiiiiiiiiiii it 122
Stabilitdtsprifung in der Marktphase............coovviiiivnnninn. 124
Festlegen von Nachkontrollfristen fiir Wirkstoffe

und Verwendbarkeitsfristen fur Fertigarzneimittel .................. 136
Statistische AUSWeTtUNG .....viivniiiieinricnrrsnsessnearecnnnrans 139

GMP-Berater (EL21) © Maas & Peither AG - GMP-Verlag

digitalisiert durch E

E
A

!

(5)


http://d-nb.info/1004957432

Qualitatskontrolle

(6)

6

6.1
6.2
6.3
6.4
6.5

7

7.1
7.2
73
74
7.5

8
8.1
82

9

9.1
9.2
2.3
9.4
9.5
9.6
9.7

10

10.1
10.2
103
104
105
106

11

Mikrobiologische Untersuchungen.............143

Gesamtkeimzahl. ... ... ..ottt e 144
Spezifizierte Mikroorganismen .............ccoiveveiiiiiiiiiinn... 166
Untersuchungsfrequenzen........coooviiiiiiiiiieiineiniinnneens 186
Sonstige Untersuchungen ........ooooiiiiiiiiiiiiiiiiiieiinnnns 191
Mikrobiologische Priifung pflanzlicher

Arzneimittel zum Einnehmen ............ .o 195

Ergebnisse auBBerhalb der Spezifikation
(O0S) e iiiiiiiiiiiirietiiienenasineneness...209

BedeUtUng . ovviviii it i i e 209
Begriffsbestimmungen.............ooiiiiiiiiii 212
Beispiel zum Umgang mit einem OOS-Resultat ..................... 214
Trendverfolgung. . ....ovriein ittt crie e e 220
FDAGUIANCE ..ot et e reeee e 220
Dokumentation der Rohdaten .................223
Allgemeine Anforderungen ..........ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiierennennn, 224
Dokumentationssystem mit Einzelblattern.......................... 225

Labor-Informationsmanagement-
Systeme (LIMS)....ccociiviiiiinrreiinnneensa..233

GrUNAlagen. ..o .ciiiii ettt i e r i eaas 233
SpezifikationsPhase. ... veeii ittt iiien it e 235
Risikobewertung. . .....oveeeriiiiii ittt it eas 239
Verifizierungsphase. . ..ooeoeein ittt it it eeaens 240
BetriebeinesLIMS ... vt i 244
PeriodischerReview .......coviiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiannanes 245
Papierlose Dokumentationund LIMS . .........cooiiiiiiniiinnen. 245
Freigabe ......cccovvienviiiiiinninnenenen.....247
Zweckder Freigabe........vvviiiiiiiiiiiii i 247
VerantwortlichKeiten ......oveeiieiiiiiniiiniiieiireiieineneeeiees 250
Arzneimittelrechtliche Voraussetzungen. .. .....oovveveneniininnnes 253
Freigabeverfahren ..........oooviieiiiiiinniineiiiniiiiiiieiienns 254
Einfuhrund Freigabe ......oovvvirviiiiiiiiiiieeneiiieieiiiiienes 259
Dokumentation der Freigabe.........coiviiiriiereiiiiaiiieiiiieens 263

Informationsquellen............cccoeivnee.....271

Stichwortverzeichnis. .. ccvveeeeereneeeerecnneneeeeas2?77

DiE@ AULOTEN «vovveevcreesssconcsessanessssasscsessss283



	IDN:1004957432 ONIX:04 [TOC]
	Inhalt
	Seite 1
	Seite 2

	Bibliografische Informationen
	http://d-nb.info/1004957432



