Handbok i GMP

(Good Manufacturing Practice)
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Inledning

Kvalitetsarbete och kvalitetsledning
Myndigheternas roll och inspektionsverksamhet
Utveckling av likemedel

Organisation och personal

Byggnader, lokaler och utrustning
Materialhantering

Tillverkning och omarbetning

Fyllning, packning och mérkning

Test, analys och laboratoriearbete

Forvaring, distribution och returnerade produkter
Kontraktstillverkning

Reklamationer och indragningar
Egeninspektion (Intern revision)

Validering och dndringskontroll

Dokumentation

Bilagor
Bilaga 1 - Krav pa styrande och redovisande dokument i
respektive GMP

Bilaga 2 - Hanvisning till krav pa verifiering av en andra
person (eller motsvarande system)

Bilaga 3 - Referens till krav i respektive kapitel

Bilaga 4 - Sammanstillning och jaimforelse av
utvalda termer

Bilaga 5 - Listips och referenser
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