Handbok i GMP — kvalitetssystem for lakemedelsindustrin

Packaging Packning
EU Part 1 Alla aktiviteter, inklusive fyllning och etikettering, som en bulkprodukt
genomgdr for att bli en firdig produkt. Notera: Steril fyllning anses
normalt inte som en del i packningen, dér dr bulkprodukten den fyllda
prod-ukten i primérbehallaren men énnu ej slutligt packad.
EU Part 2 -
21 CFR 210/211 |-

Packaging material Foérpackningsmaterial

EU Part 1

Packaging material

Varje material som anvénds i packning av likemedelsprodukt, exklud-
erat varje ytteremballage som anvinds for transport eller skeppning.
Forpackningmaterial delas i i primért och sekundért beroende pa om det
dar avsett att vara i direkt kontakt med produkten eller inte.

EU Part 2

Packaging
Varje materig kat eller en API under
forvaring oc

21 CFR 210/211

P,OCK@yZC@mpliance®

Beskrlvmng av de akthlteter som ska utforas, vilka sakerhetsatgarder
g ergndjrekt galat-

En dokumenterad beskrivning av akthlteter som ska utforas, skydds-
atgirder som ska vidtas och metoder som ska appliceras direkt eller
indirekt relaterade till tillverk-ning av ett halvfabrikat eller en API.

21 CFR 210/211

ISO 9000 “Rutin” Angivet sitt att utfora en aktivitet eller process.
Process Aids Processhjéalpmedel
EU Part 1 -
EU Part 2 Material, exklusive 16sningsmedel, som anvinds som hjilp i tillverk-

ningen av ett halvfabikat eller en API och som inte i sig sjdlva deltar i
en kemisk eller biologisk reaktion (t.ex. filterhjalpmedel, aktivt kol etc.)

21 CFR 210/211
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Bilaga 4

Production Produktion
EU Part 1 Alla aktiviteter involverade i beredningen av likemedels-produkt, fran
mottagning av material, via bearbetning och packning till dess det dr en
fardig produkt.
EU Part 2 Alla aktiviteter inbegripna i beredning av en API frdn mottagning av

material till behandling och packning av APIn.

21 CFR 210/211

Qualification Kvalificering
EU Part 1 Atgird for att viasa att varje utrustning arbetar korrekt och faktiskt ger
forvintade resultat. Ordet validering kan ibalnd utvidgas till att inne-
fatta konceptet kvalificering.
EU Part 2 Atgirder for att bevisa och dokumentera att utrustning eller angrin-

sande system ar korrekt 1nstallerade arbetar korrekt och faktiskt ger
$ geigdel av validering men de enskilda
gora processvalidering.

21 CFR 210/211

1ISO9000

Process for att visa forméagan att uppfylla specificerade krav.

KeyZCompliance®

Part 1

art

u

naden/EHowab:

ning samt att kvalitetssystemen vidmakthalles.

21 CFR 210/211

1SO9000 Del av kvalitetsledning inriktad mot att ge tilltro till att kvalitetskrav
kommer att uppfyllas.
Quality Control Kvalitetskontroll
EU Part 1 -
EU Part 2 Kontroll eller test att specifikationer har uppfyllts.
21 CFR 210/211 |-
1SO9000 “Kvalitetsstyrning” Del av kvalitetsledning inriktad mot att uppfylla

kvalitetskrav.
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