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Kurzbeschreibung

Die Qualitatskontrolle hat eine wichtige Funktion fir die Sicherstellung der Arzneimittelqualitét. Im
Kontrolllabor werden nicht nur Arzneimittel, sondern auch Ausgangsstoffe und V erpackungsmaterialien auf
Ubereinstimmung mit ihren Spezifikationen gepriift. Eine repréasentative Probenahme und der Einsatz
validierter Methoden sind V oraussetzung fir aussagekréaftige Ergebnisse. Diese werden dann mit den
Spezifikationen verglichen. Treten Ergebnisse aulRerhalb der Spezifikation auf, muss die Ursache nach einem
vorab festgelegten Verfahren ermittelt werden. Alle Prozesse, die im Zusammenhang mit der
Kontrollanalytik stehen, missen GM P-gerecht dokumentiert werden.

In diesem Fachbuch finden Sie regulatorische Anforderungen, methodische Grundlagen und praktische
Umsetzungsvorschlége zu folgenden Themen:

- Materialien und Methoden fir eine représentative Probenahme

- Das Einmaleins der Methodenvalidierung

- Umgang mit Ergebnissen aul3erhalb definierter Kriterien

- Gute Dokumentationspraxis im Pharmal abor
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