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Vorwort

Die Qualitat analytischer Daten wird durch viele Faktoren beeinflusst. Diese las-
sen sich den klassischen ,vier M’s” zuordnen:

» Materialien (z.B. Standards und Reagenzien)

» Maschinen (z.B. Laborgerdte und Messsysteme)

» Methoden (z.B. Prifvorschriften und Analysenverfahren)
» Mensch (Qualifikation, Schulung und Compliance)

Das vorliegende Buch befasst sich mit den beiden ,M’s” Materialien und Ma-
schinen. Hier erfahren Sie alles Wichtige tiber den GMP-konformen Umgang
mit Substanzen, Gerdten und Systemen im Pharmalabor.

Standards und Reagenzien werden in jedem Labor bendtigt. Die korrekte
Handhabung dieser Substanzen stellt hohe Anforderungen an das Qualitats-
system und an das Personal.

Dr. Markus Limberger hat im Kapitel Substanzen im Labor alle wichtigen In-
formationen zur Beschaffung, Qualitdtskontrolle, Verwaltung und Dokumenta-
tion zusammengestellt. Standards sollten bevorzugt von behordlichen Quellen
bezogen werden. Daneben gibt es auch kommerzielle Anbieter oder die Mog-
lichkeit, geeignete Substanzen intern zu Standardsubstanzen zu qualifizieren.
Standards und Reagenzien mussen fiir den vorgesehenen Verwendungszweck
geeignet sein. Dies wird durch eine entsprechende Qualifizierung nachgewie-
sen. Die erforderlichen Qualifizierungsstrategien miissen schriftlich definiert
und dokumentiert werden.

Standards und Reagenzien haben einen unmittelbaren Einfluss auf die Er-
gebnisse analytischer Untersuchungen. Daher muss ihre Verwendung liicken-
los nachvollziehbar sein. Dies wird durch klare Vorgaben zu Dokumentation,
Kennzeichnung, Haltbarkeit und Lagerbedingungen gewahrleistet. Diese As-
pekte stehen auch hdufig im Fokus von Audits und Inspektionen. Sie finden in
diesem Kapitel alle relevanten Richtlinien und Normen im Uberblick, detail-
lierte Praxisbeispiele zur Qualifizierung von Standards, niitzliche Angaben zur
Haltbarkeit von Reagenzien sowie eine hilfreiche Checkliste zur Vorbereitung
von Audits und Inspektionen.

Auch die zur Analytik eingesetzten Gerdte und Systeme haben einen unmittel-
baren Einfluss auf die Qualitat der analytischen Daten und mussen daher quali-
fiziert werden. Das Kapitel Qualifizierung von Laborgerdten versetzt den
Leser in die Lage, Laborgerdte unter Einhaltung der regulatorischen Anforde-
rungen selbst oder durch externe Service-Dienstleister zu qualifizieren. Dr. Mar-
kus Limberger beschreibt die Verantwortlichkeiten fiir die Geratequalifizierung
und die Softwarevalidierung und erldutert wichtige Begriffe rund um die Gera-
tequalifizierung.
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Vorwort

Dr. Christian Perlick stellt unterschiedliche Konzepte fiir die Qualifizierung von
Standardgerdten und Sonderanlagen vor. Dabei werden auch die Vor- und Nach-
teile der internen und externen Durchfiihrung gegeneinander abgewogen.

Nach der Erstqualifizierung der Laborausriistung gilt es, den qualifizierten
Zustand im Lebenszyklus des Gerates aufrecht zu erhalten. Wichtig ist hierbei
das Zusammenspiel von Requalifizierung, Reparatur und Wartung unter dem
Schirm der Anderungskontrolle. In diesem Zusammenhang erldutern die Auto-
ren auch den Systemeignungstest, die Kalibrierung und den Umgang mit OOC-
Ergebnissen. Alle wichtigen Dokumente rund um die Geratequalifizierung und
deren Inhalte werden beschrieben. Dies beinhaltet neben der typischen Quali-
fizierungsdokumentation auch geratespezifische Dokumente wie Freigabein-
formation, Steckbrief oder Logbuch.

AuBerdem finden Sie in diesem Kapitel Beispiele fir den Qualifizierungs-
prifumfang einiger typischer Laborgerdte sowie Beispieldokumente fiir die
verschiedenen Qualifizierungsphasen. Auch das Thema Laborsoftware wird an-
geschnitten und verschiedene Losungsansatze zur Validierung von computer-
gestiitzten Laborsystemen vorgestellt. Zusammen mit der Vorstellung unter-
schiedlicher Qualifizierungskonzepte und potenziellen Fehlern und Fallstricken
aus der Praxis liefert das Kapitel Lésungsansatze, wie die Qualifizierung von
Laborgeraten GMP-konform und wirtschaftlich umgesetzt werden kann.

In jedem Labor fallen grof3e Datenmengen an, die erfasst, ausgewertet und verwal-
tet werden miissen. Hierzu setzt man Ublicherweise elektronische Systeme ein, die
unter dem Oberbegriff Labordatenmanagementsysteme (LDMS) zusammenge-
fasst werden. Die Einfiihrung eines LDMS hat bei richtiger Umsetzung erheblichen
positiven Einfluss auf die Effizienz und Qualitét der Arbeiten im analytischen Labor.
Viele dieser Vorteile resultieren aus der Automatisierung und automatischen Kont-
rolle von Prozessen und der elektronischen Verfligbarkeit von Daten.

Dr. Ulf Fuchslueger beschreibt die regulatorisch korrekte Einflihrung eines vali-
dierten Systems und empfiehlt, sich bei der Spezifikation und Verifizierung an die
Richtlinien, Kategorisierung und das V-Modell (Phasenmodell) aus GAMP 5 zu hal-
ten. Dies reicht von der Erstellung des Lastenhefts bis hin zur Freigabe des Systems
nach erfolgreicher Leistungsverifizierung und Ubergabe in die Betriebsphase.

Der Betrieb eines LDMS erfordert zahlreiche Regelungen, welche spatestens
zur Inbetriebnahme vorliegen missen. Ein periodischer Review des Systems
und der zugehorigen Dokumentation sollte ebenfalls durchgefiihrt werden.
Ultimativ kann ein LDMS als Basis und zentrale Schnittstelle fir den papierlosen
Betrieb in der Analytik und Qualitatskontrolle und als Schnittstelle zu anderen
Unternehmensbereichen dienen.

Dieses Buch beinhaltet Themen aus dem Bereich Qualitatskontrolle, die in der
Wissenssammlung GMP-BERATER enthalten sind. Der GMP-BERATER behandelt
alle Themen, die fir die GMP-Konformitat in der Arzneimittelherstellung von
Bedeutung sind.

Schopfheim, Juni 2018
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1 Substanzen im Labor

Dr. Markus Limberger

Hier finden Sie Antworten auf folgende Fragen

+ Welche relevanten Substanzklassen gibt es im Labor?

» Welche Vorgaben sind zu beachten?

- Wo kann man die Substanzen beschaffen?

« Wie werden Eignung und Verwendungszweck gepruft?

» Wie kdnnen die Substanzen charakterisiert und qualifiziert werden?

» Was ist beim Umgang mit den Substanzen im Labor zu beachten?

+ Welche Vorgaben zur Dokumentation, Verwaltung und Kontrolle miissen eingehal-
ten werden?

« Was muss beziiglich Lagerung und Haltbarkeit beachtet werden?

- Auf welche Fragen sollte man im Audit vorbereitet sein?

1.A Einleitung

Der GMP-konforme Umgang mit und die Qualitdt von jeglichen Substanzen,
welche in der analytischen Qualitatskontrolle verwendet werden, haben einen
entscheidenden Einfluss auf die Richtigkeit und Vergleichbarkeit der erhalte-
nen analytischen Ergebnisse und somit auf die Beurteilung der Produktqualitat.

Mit anderen Worten: eine korrekte Aussage zur Qualitat des Priifgutes ist nur
moglich, wenn die relevanten Arbeitsschritte GMP-konform durchgefiihrt wer-
den und Substanzen ausreichender, dokumentierter und nachvollziehbarer
Qualitat verwendet werden.

Die im Labor verwendeten Substanzen kénnen grob in zwei Klassen eingeteilt
werden:

» Standardsubstanzen (Referenzstandards) und
» Reagenzien.

Den Standardsubstanzen wird Giblicherweise eine hohere Prioritdt zugewiesen,
da die Standardsubstanz aufgrund des Einbezugs ins die Quantifizierung des
Prifgutes die analytischen Ergebnisse direkt beeinflusst. Die relevanten Eigen-
schaften der Standardsubstanzen sollten daher nur geringfligig schwanken.
Zusammensetzung, Homogenitat und Riickfiihrbarkeit der zertifizierten Eigen-
schaften der Substanz sind wichtige Aspekte. Je nach verwendeter Standard-
substanz ist die Rlckverfolgbarkeit der erhaltenen Ergebnisse tber eine unun-
terbrochene Kette mit national und international festgelegten Standards zu
sichern.
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1 Substanzen im Labor

1.A.1 Standardsubstanzen

Der Begriff Standard umfasst im pharmazeutisch-chemischen Umfeld alle che-
mischen Referenzstandardsubstanzen in fester, fllissiger und gasférmiger Form
sowie Standard- oder Normallésungen (beispielsweise Farbvergleichslésun-
gen, Wasserstandard fiir Karl-Fischer-Titration). Als Grundstoff flir Standardsub-
stanzen kénnen neben Wirk- und Rohstoffen auch Neben-oder Abbaupro-
dukte, Intermediate und Hilfsstoffe herangezogen werden. Nach ausreichender
Qualifizierung und Uberpriifung der relevanten Eigenschaften steht der Ver-
wendung als Standardsubstanz nichts mehr im Wege.

Standardsubstanzen fiir biologische oder biochemische Zwecke werden
prinzipiell analog den chemischen Standardsubstanzen behandelt. Jedoch
miissen hier bei Beschaffung und Uberpriifung der Qualitat weit mehr spezifi-
sche und spezielle Anforderungen als bei den chemischen Standardsubstanzen
erfillt werden.

Fir alle verwendeten Standardsubstanzen missen Qualitat, Herkunft, Haltbar-
keit und Verwendungszweck zweifelsfrei geklart sein. Nur dann kann eine kor-
rekte Handhabung fiir GMP-relevante Untersuchungen gewahrleistet werden.

1.A.2 Reagenzien

Reagenzien konnen ebenfalls einen Einfluss auf die analytischen Ergebnisse
haben. Obwohl Reagenzien die analytischen Ergebnisse nur indirekt beeinflus-
sen, kann auch dies zu falsch negativen oder falsch positiven Ergebnissen und
somit einer Fehleinschdtzung der Produktqualitat fihren. Aus diesem Grund
gelten prinzipiell die gleichen Anforderungen und Grundsatze wie fiir Stan-
dardsubstanzen, welche jedoch den Untersuchungen angepasst sein sollten.

Die Wichtigkeit dieses Themas spiegelt sich auch in der Entwicklung der gdilti-
gen Regularien wieder. So wurden die Anforderungen an Standardsubstanzen
und Reagenzien im EU-GMP-Leitfaden Kapitel 6 Qualitdtskontrolle bei der letz-
ten Revision stark ausgeweitet:

» Bei der Herstellung, Qualitdtsvorgabe und -kontrolle sowie Dokumentation
von Standardsubstanzen, Reagenzien und Medien wird hochste Sorgfalt ge-
fordert.

» Die schriftlich festgelegten Vorgaben sind strikt zu befolgen.

» Die Priifung der Eignung von Standards fiir den vorgesehenen Verwen-
dungszweck wird in den Fokus gertickt.

» Qualifizierungsstrategien fiir Standardsubstanzen sollen schriftlich klar defi-
niert und dokumentiert werden.

» Die bevorzugte Verwendung und Beschaffung von Standards aus offiziellen,
behordlichen Quellen wird gefordert.

» Die Anforderungen an Handhabung, Qualifizierung und Nachvollziehbarkeit
von Sekundarstandards und Arzneibuchstandards werden definiert.
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1.B Richtlinien, Normen und Institutionen

» Korrekte Etikettierung sowie Evaluierung und Angabe von Haltbarkeiten, La-
gerbedingungen, Gehaltsangaben etc. wird dringlichst gefordert. Die Festle-
gung von Haltbarkeiten ist auch fiir Reagenzien erforderlich!

» Des Weiteren werden Anforderungen an die Handhabung, Herstellung und
Qualifizierung von Kulturmedien fiir Zellbiologie und Mikrobiologie aufge-
stellt.

1.B Richtlinien, Normen und Institutionen

1.B.1 Richtlinien und Normen

Neben dem bereits in der Einleitung erwahnten EU-GMP-Leitfaden (Kapitel 6
Qualitdtskontrolle) gibt es weitere Richtlinien und Normen, die nicht nur das
GMP-Umfeld abdecken.

Der EU-GMP-Leitfaden enthalt neben den Anforderungen in Teil 1, Kapitel 6
Qualitdtskontrolle auch in Teil 2, Kapitel 11 Laborkontrollen Vorgaben zu folgen-
den Themen:

» Verwendung und Verfligbarkeit von Priméarstandards,

» Etablierung von in-house Primarstandards,

» Verwendung von Sekundarstandards.

Ein Normenwerk, welches in der Anwendung (iber den GMP-Bereich hinaus-
geht, sind die DIN-ISO-Normen. In diesem technisch sehr ausfiihrlichen Regel-
werk (welches aus GMP-Sicht keine behordliche Relevanz hat) gibt es eine

ganze Reihe von Normen, die das Thema Standardsubstanzen und Reagenzien
aufgreifen. Eine Ubersicht zeigt Abbildung 1-1.

DIN ISO Normen zu Standards und Referenzsubstanzen

ISO Guide 30, Begriffe und Definitionen im Zusammenhang mit Referenzmaterialien

ISO Guide 31, Referenzmaterialien — Inhalt von Zertifikaten und Kennzeichenschil-
dern

ISO Guide 32, Kalibrierung in der analytischen Chemie und Anwendung von zertifi-
zierten Referenzmaterialien

ISO Guide 33, Anwendung von zertifizierten Referenzmaterialien

ISO Guide 34, Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Referenzmaterial-
Herstellern

Abbildung 1-1 DIN ISO Normen zu Standards und Referenzsubstanzen (Quellen:
www.beuth.de und www.iso.org)
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1 Substanzen im Labor

Wird ein Analysenzertifikat fir einen Sekundarstandard erstellt, sollten fol-
gende Angaben fiir den Primar-und Sekundarstandard vorliegen:

» Substanzname/Codierung
» Charge

» Gehaltswert

» Retestdatum

Mit Datum der Freigabe der Zertifikate konnen die Standards den operativen
Einheiten zur Verfiigung gestellt und verwendet werden.

1.G Verwaltung und Kontrolle

Ein wichtiger Aspekt im Umgang mit Substanzen im Labor ist die Verwaltung
und Uberwachung der Substanzen. Hierdurch soll sichergestellt werden, dass
die Substanzen nur fiir ihren definierten Verwendungszweck im vorgesehenen
Haltbarkeitszeitraum verwendet werden. Ebenso wichtig ist die zeitnahe und
korrekte Ausschleusung der Substanzen aus dem Workflow!

Der Ablauf von der Beschaffung der Substanzen bis zu ihrer Entsorgung ist in
Abbildung 1-6 dargestellt.

Umgang mit Standardsubstanzen und Reagenzien

Beschaffung
qualifizierte Lieferanten /
autorisierte Quellen

v

Wareneingang und
Registrierung

Qualifizierung einer
geeigneten Substanz oder
Retest

v

1

Uberpriifung der Lieferung
und Dokumentation

Zertifikat
Inhalt
Haltbarkeit
Lagerbedingungen
Verwendungszweck
Lieferant etc.

Entscheidung tber Retest
der Substanz oder
Entsorgung /
Wiederbeschaffung

l

l

Entsorgung, ggf.
Bilanzierung

Aufnahme der Substanz in
Verwaltungssystem

Uberpriifung der Daten,
Freigabe durch
Leitungsfunktionen

Entfernung der Substanz
aus Laborbereich

T

Haltbarkeit abgelaufen /
Behilter leer

T

Verwendung
gemaR Standard-SOP,
Prifvorschriften

i

Dokumentation

Anbruch und Verwendung

1

v

Lagerung unter kontrollierten
Bedingungen im Labor

Quarantane Laborbereich

Monitoring der Lagerbedingungen

Abbildung 1-6 Workflow Standardsubstanzen und Reagenzien
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1.K Besonderheiten im Umgang mit biologischen Substanzen

Fur Gefahrstoffe besteht die Kennzeichnungspflicht mit Gefahrstoffsymbo-
len und H + P-Satzen entsprechend der Gefahrstoffverordnung. Beispiele hier-
fur sind in Abbildung 1-9 und Abbildung 1-10 dargestellt. Nicht gekennzeich-
nete Gebinde sind umgehend zu kennzeichnen. Dies gilt firr die Lagerung, die
Verwendung und fiir das Inverkehrbringen. Bei Fehlen der Gefahr- und Sicher-
heitshinweise ist der Inverkehrbringer verantwortlich fiir die Evaluierung dieser
Hinweise!

Bei Standflaschen, in denen gefahrliche Stoffe oder Zubereitungen in flr den
Handgebrauch erforderlicher Menge enthalten sind, ist die Angabe der Stoff-
bezeichnung und des Gefahrensymbols mit der zugehdrigen Gefahrenbezeich-
nung ausreichend.

Abbildung 1-9 Beispiele fiir Symbole zur persénlichen Schutzausriistung des
Bearbeiters

S

Abbildung 1-10  Beispiel zur Kennzeichnungspflicht fiir Substanzen im Labor
gemdB H+P-Sdtzen (entziindbar + akute Toxizitdt)

1.K Besonderheiten im Umgang mit biologischen
Substanzen

Der Umgang mit biologischen Molekilen und Substanzen (Biologics) unter-
scheidet sich aufgrund der speziellen Stoffeigenschaften und Sensitivitat der
Substanzen gegeniliber Umweltparametern von dem konventionellen Umgang
mit kleinen Molekdilen.

Zu den biologischen Molekiilen kénnen folgende Substanzklassen gezahlt
werden: Aminosauren, Oligo- und Poly-Peptide, Proteine, Konjugate (Glycopro-
teine), Antikorper, DNA, RNA, Enzyme und Enzymkomplexe. Aminosduren und
Oligopeptide bilden hierbei die Schnittmenge zu den kleinen Molekiilen.

Materialien & Ausriistung im Pharmalabor © Maas & Peither AG - GMP-Verlag 29



2.Q Beispielvorlagen Qualifizierungsdokumente

2.Q Beispielvorlagen Qualifizierungsdokumente
Dr. Christian Perlick

2.Q.1 Qualifizierungsplan

Beschreibung der Ausriistung

Bezeichnung

Inventar-Nr.

Risikoklassifizierung | OA OB ocC

Standort

VMP Dokumenten-Nr. Validierungsmasterplan

Einsatzbereich O GMP-Bereich O Non-GMP-Bereich

O  Erst- O RoutinemaBige O Qualitétsrelevante
qualifizierung Requalifizierung Anderung

Geltungsbereich
Geltungsbereich des Plans festlegen.

Genehmigung und Freigabe 1Q/0Q/PQ-Plan
Der Qualifizierungsplan wird geprift und freigegeben.

Erstellt von Geprift von Freigegeben von
Funktion Qualifizierungs- Qualifizierungs- Quialitatssicherung
koordinator verantwortlicher
Name
Datum
Unterschrift

Vorgesehener Einsatzzweck
Kurze Beschreibung des geplanten Einsatzzwecks der zu qualifizierenden Aus-
riistung (Ubernahme aus der DQ).

1Q/0Q/PQ-Plan

Priifpunkte der Installationsqualifizierung (1Q-Plan)

O Entfallt (Begriindung):
(Beispiel: Es handelt sich um bereits installierte und etablierte Ausriistung.)

O Die Installationsqualifizierung erfolgt nach Lieferung der Ausriistung am
Aufstellort. Im Falle vormontierter Ausriistung kann die Installationsqualifi-
zierung, zumindest teilweise, auch beim Lieferanten vorgenommen werden.
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3 Labor-Datenmanagement-Systeme (LDMS)

Primare
Zustandigkeit
Reguliertes
Unternehmen
Anwender-Lastenheft Test der Lasten A
(Anforderungs-Spezifikation) (Anforderungen)
Pflichtenheft Funktionaler
(Funktionale Spezifikation) Test
- Entwurfs- Integrations-
Spezifizierung Spezifikation Test Verifizierung
Modul- (Element-) Modul- (Element-)
Spezifikation Test
Module kodieren
v
Lieferant
Lieferantenwissen und technische Expertise Lieferanten-
QMs

Abbildung 3-3 V-Modell: Spezifizierung und Verifizierung, Beispiel fiir Kategorie-
5-Software (Quelle: Abb. 4.4, GAMP 5 — Ein risikobasierter Ansatz
fiir konforme GxP-computergestiitzte Systeme)

3.B.1 Lastenheft (User Requirements Specification)

Natdrlich ist es auch fiir das Lastenheft eines LDMS essenziell, die goldenen Re-
geln zur Erstellung einer Anforderungsspezifikation einzuhalten. In dieser
Phase sollten nur priifbare Anforderungen (das WAS?) spezifiziert und von einer
Definition der Umsetzung von Anforderungen (das WIE?) abgesehen werden.

Idealerweise beschreibt das Lastenheft neben allgemeinen Informationen
zum Unternehmen und der Infrastruktur (wie z.B. Qualitatssicherungssysteme,
IT-Infrastruktur, Anzahl der Mitarbeiter, Organisation der Laborarbeit) die abzu-
bildenden Prozesse in Form von Flussdiagrammen und konsistenten, tabella-
risch zusammengefassten Anforderungen.

Ein wichtiger und vor allem von Behoérdenseite immer intensiver geprifter
Sachverhalt ist die Sicherstellung der Ruickverfolgbarkeit (Traceability) von An-
forderungen. Schon im Lastenheft sollte daflir gesorgt werden, dass jede Anfor-
derung eindeutig identifizierbar ist und mit weiteren Spezifikations- und vor al-
lem Verifizierungsschritten eindeutig verkniipft ist. Am einfachsten geschieht
dies mithilfe einer Matrix (Riickverfolgbarkeits-Matrix, Traceability Matrix)
wie in Abbildung 3-4 beispielhaft gezeigt. Die Matrix kann quasi als Formular
bereits Teil des Lastenhefts sein.
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3.B Spezifikationsphase

Anforderung Lastenheft Referenz

1 12 87 104
Beschreibung Lieferant System Schnittstelle Instrumen-
bietetlokalen  druckt zu Waagen tenverwal-
Support Barcode- tung
Etiketten
GMP? N Y Y Y
Pflichtenheft Kap. 1.1 Kap. 4.3 Kap. 10.8 Kap. 6.1
Referenz
Entwurfs- = FS-03-01 FS-12-02 Standard-
spezifikation funktionalitat
IV-Referenz = IV-03-01 1V-12-01 IV-01-01
FV-Referenz - = FV-12-01 -
LV-Referenz = T9.1,T94, T3.4,T12.7, T12.1,T13.2
T10.6 T21.8
Bemerkung siehe Audit- Keine Keine Keine
bericht

Abbildung 3-4 Beispiel einer Riickverfolgbarkeitsmatrix (Auszug)

Diese Tabelle erlaubt auch ein leichteres und objektiviertes Ranking verschie-
dener Anbieter und erleichtert somit die Systemauswahl. Hierzu kdnnen die
einzelnen Anforderungen natiirlich unterschiedlich gewichtet werden.

3.B.2 Validierungsplan

Der Validierungsplan darf zum Beispiel fur systemspezifische Hardware (Server,
Barcode Lesegerate oder Druck) die Zusammenfassung der Installations- und
Funktionsverifizierung erlauben. So kann auf eine strikte Trennung der Phasen
verzichtet werden. Selbstverstandlich wird auch der Spezifikationsaufwand in
solchen Fallen deutlich geringer gehalten.

Ahnliches gilt fiir den Softwarebereich, wo der Spezifikations- und Verifizie-
rungsaufwand fur unterschiedliche Teile des Systems an die jeweilige GAMP-
Kategorie (siehe Abbildung 3-5) angepasst werden kann bzw. sollte. Dies ent-
spricht auch einer ersten groben Risikobewertung.
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Die Autoren

Dr. Ulf Fuchslueger
fuchslu@vtxmail.ch

Dipl. Chemiker, Executive MBA
Selbstandiger Berater

Dr. Ulf Fuchslueger hat sich als Berater auf die Themen Labordatenmanage-
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Analysenergebnisse sind mitentscheidend fur die Marktfrei-
gabe von Arzneimitteln. Ob die Ergebnisse ,richtig” sind,
héngt von vielen Faktoren ab: Standards und Reagenzien
mussen eine definierte Qualitat aufweisen und Analysen-
gerdte mussen einwandfrei funktionieren. Zudem mussen
die erzeugten Daten fehlerfrei erfasst, ausgewertet und ge-
speichert werden. Um dies zu erreichen, sind klar definierte
Ablaufe und geeignete MaBnahmen zur Qualifizierung und
Validierung erforderlich.

In diesem Fachbuch finden Sie regulatorische Anforderungen,
fachliche Grundlagen und praktische Umsetzungsvorschlage
zu folgenden Themen:

¢ GMP-konformer Umgang mit Standardsubstanzen
und Reagenzien

¢ Qualifizierung von Laborgeraten

* Validierung von Labor-Datenmanagement-Systemen

Mehr GMP-Fachwissen zu diesem und anderen
Themenbereichen:

www.gmp-verlag.de
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071155

783958




