
.

.

.

.

.

10 · 2023
Band 85 · Nr. 10 · S. 000–0000 (2023) 
 

Listed in Cabell’s Journalytics · Chemical Abstracts 
Service (CAS) · Embase Scopus · HECLINET (Health 
Care Literature Information Network)-Online-
Datenbank · Infotrieve · Informationsdienst 
Krankenhauswesen · International Pharmaceutical 
Abstracts (IPA) · Predicasts® Databases

.

Redaktionsleitung (V. i. S. d. P.)
Andreas Gerth 1 03
Redaktionsassistenz 
Vanessa Dobler

Marina Horbatsch .

Bernhard Appel, Gernsheim · Thomas Brückner, Berlin · 
Rolf Daniels, Tübingen · Heribert Häusler, Berlin · 
Timo Krebsbach, Bad Neuenahr-Ahrweiler · Elmar Kroth, 
Bonn · Dietrich Krüger, Schriesheim · Adel Sakr, Cincinnati · 
Thomas Schneppe, Berlin · Christa Schröder, 
Albstadt-Sigmaringen · Nicola Spiggelkötter, Bad Harzburg · 
Frank Stieneker, Badenweiler

GF/MD: Lara Wohlrab, Andreas Gerth

Nadine Sprecher

12 · 2023
Band 85 · Nr. 12 · S. 1071–1160 (2023) 
 

Nur für den privaten oder firm
eninternen Gebrauch / For private or internal corporate use only



Bestellung:
Tel. +49 (0)711-6672-1658 • eMail svk@svk.de
Auslieferung und Rechnungsstellung unserer Produkte erfolgt durch
unseren Vertragspartner Stuttgarter Verlagskontor SVK GmbH.

ISBN 978-3-87193-489-6
• 1. Auflage 2023
• Umfang: 232 Seiten, 15,3 x 23 cm, Softcover
• Herausgeber: T. Krebsbach
• Preis: 72,76 €

Zielgruppen:
• Pharmazeutische Industrie
• Sachkundige Personen / Qualified Persons
• Leiter und Mitarbeiter in Qualitätsmanagement,
Qualitätskontrolle und Qualitätssicherung

• Lohnhersteller (Herstell- und Verarbeitungsbetriebe)
• Aus- und Fortbildungseinrichtungen
• Universitäten, Hochschulen
• Hygienebeauftragte
• Zulieferindustrie
• Behörden, Überwachungsämter
• Nutzer, Anwender und Planer der Reinraumtechnik
• Gerätehersteller und Ausrüster für Reinraumtechnik

Themenauswahl:
• Contamination Control Strategy
• Isolatortechnologie
• Restricted Access Barrier Systems (RABS)
• Reinraum
• aseptische Abfüllung
• terminale Sterilisationsverfahren
• Blow Fill Seal-Technologie
• Prüfung auf Sterilität

Echt (Königs)klasse!
Für die Herstellung steriler Produkte werden die
technisch ausgefeiltesten Lösungen entwickelt,
die - ganz im Sinne der Patientensicherheit - zur
Königsklasse zählen.

So robust wie sachlich nüchtern ausgedrückt geht es
im Extremfall schließlich um nichts anderes, als um
Leben und Tod: Patientenleben werden mit sterilen
Arzneimitteln gerettet und hierfür muss jede
Möglichkeit für eine mikrobielle Kontamination im
Herstellungsprozess dieser Produkte zuverlässig
eliminiert werden; da dürfen die technischen
Möglichkeiten durchaus abgespaced sein.

Technik auf dem neuesten Stand funktioniert mit
maximalem Wirkungsgrad nur, wenn auch das
fundierte Fachwissen up to date ist.
Natürlich mit dem neuen Annex 1 im Blick.
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Checkliste und Arbeitsanleitung für 
die Prüfung von Packmitteln.
Die Packmittel-Fehlerbewertungslisten sind für eine effiziente und strukturierte Durchführung der Qualitäts- 
sicherung obligatorisch. Namhafte Experten aus der Verpackungsprüfung in der Pharma- und Kosmetikindustrie 
haben für die Qualitätssicherung von Packmitteln jeweils umfangreiche und detaillierte Unterlagen erarbeitet. 

Die Fehlerbewertungslisten orientieren sich an den GMP-Regeln, Arzneibüchern (EP, USP, JP), gesetzlichen  
Vorgaben und Direktiven sowie technischen Normen (z. B. EN ISO 2859-1, DIN EN ISO 15378). Fehlerklassi- 
fizierungen, Stichprobentabellen sowie detaillierte Beschreibungen der Prüfungsmethoden erleichtern die  
 

Die vorliegende Reihe behandelt alle gängigen Werkstoffe von Primär- und Sekundärpackmitteln, wie z. B. Glas, 
Kunststoff, Gummi, Aluminium.
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