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Effiziente Erstellung einer
Kontaminationskontrollstrategie

Konzept und Implementierung

Die Kontaminationskontrollstrategie (CCS) ist eine Anforderung aus dem EU-GMP Annex 1
zur Kontrolle von méglichen partikularen, mikrobiellen und Endotoxin-Kontaminationen. Sie ist
besonders relevant fir pharmazeutische Hersteller von sterilen Arzneimitteln

Die CCS ist ein Ubersichtsdokument, welches Kontaminationskontrollen geordnet aufzeigt und
deren Effektivitdt bewertet. Die zu beschreibenden Kontaminationskontrollen sind
unternehmensspezifische MaBnahmen, Vorkehrungen und Datenerfassungen mit dem Zweck
Kontaminationen zu verhindern. Inbegriffen sind Ausstattung und Gestaltung der
Raumlichkeiten sowie die Erfassung von Qualitatsattributen und Prozessparametern.

Zur Entwicklung und Erstellung einer CCS in einer bestehenden Herstelleinheit, ist eine
Erfassung der bestehenden Kontaminationskontrollen, Prifung bestehender
Risikobetrachtungen und die optionale Durchfiihrung einer GAP-Analyse nach
Gesichtspunkten des EU-GMP Annex 1 empfohlen.

Valicare erstellt die notwendige GMP-konforme Dokumentation, bestehend aus GAP-
Analysebericht, Prozessrisikoanalyse und Kontaminationskontrollstrategie.
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Sprechen Sie uns an, wenn Sie fir die Entwicklung einer
Kontaminationskontrollstrategie einen kompetenten Partner suchen. Wir

freuen uns auf lhren Anruf!
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