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1271t

71,

Validierungsverantwortlicher 96, 123
VDI-Richtlinie

— 2083 203

- 2519 198f., 218
Verfahrensanweisungen (VA) 5, 82,91,

96, 125, 175
Verfahrensentwicklung 14, 163
VerfahrensflieRbild 116, 164, 174
Verfahrensschritte 121, 163ff.

Verfahrensstufe 14, 103

Verfahrensvalidierung 163, 183

Verunreinigungen, siche Kontaminationen

VfA (Verband forschender Arznimittel-
hersteller) 44, 59

VMF (Validation Master File) 370

Vor-Ort-Abnahmepriifung, siehe Qualifi-
zierung der technischen Ausriistung

w

Wartung  296ff.

— Dokumentation 307f.

— Durchfithrung  306f.

— Inhalt 308f.

— Intervall 305

— Kalibrierung = 309ff.

— Konzepte 301, 303f.

— Plan 445ff.

— Protokolle 302f., 305ff.

— Umfang 308f.

— vorbeugende (preventative
maintenance) 298, 301

Wertschopfung  326f.

WHO (World Health Organization)

Wirkstoff 8, 11ff.

— -hersteller 15f.

— -herstellungsschritt 19

— inden USA 42f.

— inder BRD 43ff.

— -Startmaterialien (API starting
materials) 18f., 107

Wirkstoffbetriebsverordnung
(WirkBetrV) 45

Wirkstoffsuchforschung 2, 12

Wirksubstanz 12, 14

26ft.

z

Zertifikat, siche GMP-Zertifikat

ZLG (Zentralstelle der Linder fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten) 83f., 277

— Inspektionsleitfaden 213

Zwischenprodukt 16f.

— endgiiltiges (Final-Intermediate) 17

— entscheidendes (Pivotal-Intermediate) 16

— Herstellungsschritt 19

— Schliissel- (Key-Intermediate)
1071t.

17f, 21,
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