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Im Rahmen der Schriftenreihe 'pharma technologie
journal’ werden zu ausgewdahlten Themen Arbeiten
aus und fir die Praxis publiziert, die eine effiziente
Umsetzung von GMP-Anforderungen im betrieblichen
Alltag von Pharmaunternehmen aufzeigen.

Nicht nur fur Patienten, sondern auch fur Pharmahers-
teller ist die hohe Qualitat von Arzneimitteln von vita-
lem Interesse. Seitens der Pharmaindustrie fihrte
diese Erkenntnis Uber Jahre hinweg zur Etablierung
von in die operativen Prozesse eingebundenen Quali-
tatssicherungseinheiten. Die Patienteninteressen ver-
treten die nationalen und internationalen Behorden,
die in einer Fulle von Regulativen den Pharmaunter-
nehmen immer mehr Anforderungen auferlegen, wo-
bei neben der Patientensicherheit auch externe Fakto-
ren wie z. B. nachhaltige Produktion eine zunehmend
wichtige Rolle spielen.

Wie unter diesen sich stetig verandernden Vorausset-
zungen in Europa und den USA Arzneimittel GMP-
bzw. FDA-gerecht produziert werden kdnnen, durch-
leuchtet der Band ,GMP-/FDA-Anforderungen an die
Qualitatssicherung” aus der Reihe ,pharma technolo-
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gie journal®. In 15 Beitrdgen wird das Thema Quali-
tatssicherung und -management von anerkannten
Fachleuten aus verschiedenen Blickwinkeln und pra-
xisnah analysiert.

Der Band ist in vier Themenkomplexe gegliedert:
»=Qualitatssicherungssystem®, “GMP-Compliance®,
.Lieferantenqualifizierung“ und ,GMP-relevante Ver-
trage”.

Alle Autoren sind durch langjahrige fachliche und
praktische Erfahrung ausgewiesen. Die Fach- und
Praxisberichte zeigen Mdglichkeiten auf, die Anforde-
rungen zum Thema Qualitatssicherung im betriebli-
chen Alltag von Pharmaunternehmen effizient und
praxisnah umzusetzen. Das Werk stellt auch einen
unverzichtbaren Ratgeber in artverwandten Branchen
dar, etwa in der Kosmetik- sowie der Lebensmittelin-
dustrie.
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