Validierung und Qualifizierung

als Komplettleistung

In pharmazeuti-
schen  Unter-
nehmen ist eine
grundlegende

Anforderung

die gleichblei-
bende und re-
produzierbare

Qualitat bei der
Herstellung von
Wirkstoffen und Produkten.
Die vollsténdige Qualifizierung
und anschlieBende Validie-
rung stellt dabei sicher, dass
alle Verfahren, Prozesse, Aus-
ristungen, Materialien und
Arbeitsgénge zu den erwarte-
ten Ergebnissen flhren. Die
durchgangige technische
Qualifizierung von Anlagen,
Réumen und Geréten ist des-
halb ein essentieller Bestand-
teil des Qualitatssicherungs-
systems in GMP- und GLP-Be-
reichen.  Funktionsféhigkeit
und Eignung kompletter Anla-
gen werden flir den vorgese-
henen Zweck (berprift und
dokumentiert. Die Qualifizie-
rung ist dabei der formale, do-
kumentierte und systemati-
sche Nachweis dieser Uber-
priifungen. Als Betreiber des
Pharmazie-Standortes  Beh-

ringwerke Mar-
burg hat Phar-
maServ  (iber
viele Jahre hin
breites Know-
how und um-
fangreiche Er-
fahrung im Be-
reich der Quali-
fizierung und
Validierung pharmazeutischer
Anlagen gesammelt. Das
Unternehmen bietet das ge-
samte Spektrum an Qualifizie-
rungsleistungen fiir pharma-
zeutische Prozess- und Pro-
zessnebenanlagen als Kom-
plettangebot oderauchals ein-
zelne Bausteine. Fiir einen rei-
bungslosen Ablauf sorgen ei-
ne ganzheitliche Planung, die
koordinierte und zeitnahe Um-
setzung sowie die reibungslo-
se Abarbeitung der einzelnen
Arbeitsschritte mit den not-
wendigen technischen Fach-
disziplinen. Die GMP-gerechte
Dokumentation und Bewer-
tung der Qualifizierungser-
gebnisse runden das Leis-
tungsangebot ab.
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