Handbok i GMP — kvalitetssystem for lakemedelsindustrin

Bilaga 3. Kapitelhanvisningar till krav i respektive standard

I denna sammanstillning finns hinvisningar till samtliga de krav som
berdrs 1 bokens olika kapitel. Den fjidrde kolumnen ger hdnvisning till
motsvarande krav 1 ISO-standarden for att visa de kopplingar som finns

till mer generellt kvalitetssystemténkande.

1. Kvalitetsarbete/kvalitetsledning
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EU Part | EU Part I 21 CFR 210/211 1SO9000
1. Kvalitetsledning | 1.Inledning 210 Allmént 1. Omfattning
1.1 1.1-1.2 210.1 1.1
1.2-1.5 2. Kvalitetsledning | 210.2 1.2
2. Personal 2.10-2.18 210.3 1.3
2.3-2.7 2.20-2.22 A. A!lmiinlna 4. Ledningssystem
4. Dokumentation |2.41 bestidmmelser for kvalitet
4.24 2.50-2.51 2111 41
211.3
6. Kvalitetskontroll | 6. Dokumentation o 4.2
B. Organisation 5. Ledningens
6.1-6.4 6.10, 6.40 och personal rosvar
6.31 6.52-6.53 211.22 51
6.33 6.70-6.73 E. Styrnil:lfiv rﬁ_ 52
- . varor och like-
7. Koqtraktstlll- 7. Material- medelsproduktens | 5.3
verkning och kon- | forsorjning behallare och for-
traktsanalys 711-7.12 slutningar 54
711 8. Styrning och 211.84 25
8. Reklamationer {('(l)lntr(i(“ under F. Styrning av 5.6
i i illverknin, :
och indragningar 2 pig(clgslgtmn och 6. Hantering av
8.1-8.3 8.15, 8.20 P resurser
8.9 8.32-8.33 211.100 6.1
9. Egeninspektion | 9. Packning och 211,110 6.2
identifierings- 211.111
9.1-9.3 miirkning av API 7. Produkt-
___________________ och halvfabrikat | 211.115 framtagning
9.31 G. Styrning av 7.1
- - ackning och mér-
10. Forvaring och Ening 7.2
distribution
211.125
10.20




Bilaga 3

1. Kvalitetsarbete/kvalitetsledning (forts)

EU Part | EU Part I 21 CFR 210/211 1ISO9000
------------------- 11. Kontroll/styr- L. Styrning i 8. Miitning, analys
ning i laboratorium | laboratoriet och forbéttring
11.10, 11.12 211.160 8.1
11.14-11.15 211.165 8.2
11.22,11.43 211.170 8.3
12. Validering J. Dokumentation |84
och rapporter
12.10, 12.20 8.5
211.180
12.23. 12.60
— 211.192
13. Andrings-
hantering K. Returnerade
och riaddade
13.12, 13.17 likemedels-
14. Underkin- produkter
nande och ater- 211.204
anvindning av
material 211.208
| N

15. Reklamationer
och indragningar

15.10, 15.15

16. Kontraktstill-
verkare (inklusive
laboratorier)

16.10-16.16

17. Agenter,
mellanhiinder,
handlare,
distributérer,om-
packare och om-
mirkare

17.30

17.60-17.63
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