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ˮQuality	by	Designˮ	i	industrien	–		
=l	inspirasjon	for	flere	



Legemidlers	kvalitet	

ü 	Rik%g	virkestoffinnhold	
ü 	Lavt	nivå	av	urenheter	
ü 	Oppløsningshas%ghet	
		osv	
	
…i	hver	eneste	batch!	



Legemidlers	kvalitet	

Kvalitet	sikres/	kontrolleres	ved:	
• Validert	produksjonsprosess	
• Valg	av	råvarer	
•  In-prosess	kontroller	

• SluE-tes%ng	
	
Må	sikres	hos	%lvirker	–	umulig	for	pasient	å	sjekke	

Bygger	
kvalitet	inn	i	
produktet	



Klassisk	produksjonsprosess	

•  Råvarer,	vær/	klima	
•  Tilfeldigheter	
Varierer	fra	batch	%l	batch,	
og	innen	hver	batch		

•  SluEprodukt	
Bra,	men	variabel	kvalitet	

Validert	prosess	
Faste	be%ngelser	gir	bra	kvalitet	



‘Quality	by	Design’	produksjonsprosess	

Fleksibel	prosess	
Be%ngelser	%lpasses	og	gir	bra	kvalitet	og	effek=vitet	

Variasjon	
råvarer,	
klima	 In-line/	

on-line	
analyser	

Feed-back	
kontroll	

QbD	

•  SluEprodukt	
Bra,	og	konsistent	kvalitet	

•  Råvarer,	vær	og	klima	
•  Tilfeldigheter	
Varierer	fra	batch	%l	batch,		
og	innen	hver	batch		



•  Pasientens	%lstand	og	kunnskap	
Varierer	fra	situasjon	%l	situasjon		

Overføring	=l	andre	områder	innen	farmasi?	

•  Pasientens	legemiddelbruk	
Bra,	og	konsistent	kvalitet	

		

		

QbD	

Farmasøy%sk	tjeneste	
Be%ngelser	%lpasses	og	gir	bra	kvalitet	og	effek=vitet	



Følg	oss	

@legemiddelinfo	 legemiddelverket	 legemiddelverket.no	


