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AUDITS AND REGULATORY COMPLIANCE
(MPA 203T)

Scope

���� ���	�
 �
��� ���� ��
 �
�
	���
��
� �
� �	��
�� ��	 ������
� �


���	���
������ �
����	�
�� ���� ���C
�� ���
	� ��
 �
��������� �
����
� �
 ��


������
� �	��
�� �� ����
	

���
 ���	���
������ �
����	�
��

Objectives

���
 �����
���
 �� ���� ���	�
 ��
 ����

� ������ �
 ���
 ��
• �� �
�
	���
� ��
 ����	��
�
 �� ������
�

• �� �
�
	���
� ��
 �
��������� ���������
�

• �� ��		� ��� ��
 ����� �	��
��

• �� �	
��	
 ��
 ������
� 	
��	�

• �� �	
��	
 ��
 ��
�� ���� ��	 ������
�

THEORY 60 Hrs
&� Introduction: 6�C
����
�% .�
��
�

� �� �����, (
���
��������
�%

#��

�
� �	��
��% �
��	�����
� ����
	�
�% ����
���	����
%

0������������
� �� �
����

��
�

&3
$	�

3 Role of quality systems and audits in pharmaceutical
manufacturing environment: �B.# (
�������
�%� =������

����	�
�
 ��
����
�% =������ ����
�� ���	����% .�
��
�

�

	
���
��������
�% (
���	�
, .�
������	�
� ��
	����
�% "��������


��������
�% �	�
�����
�
� �� D������ ����
� ���	����% ����� ��
������

��	 �	�� �
����	�
��

&3
$	�

5 Auditing of vendors and production department2 ����

#��	���
������ 0�
������ �
� �������
� ���
	��� 7

��	 �����%

-�	
����
 �
� �
����
�% !	� #	�������
2 B	�
������
% ����
��
�%

�����
�% ������
�% ��
	��
 �	�������
 �
� �������
��

&3
$	�

8 Auditing of Microbiological laboratory: ������
� ��


��
������	�
� �	��
��% #	����� �
� �	��
�� �
��	�����
% B


	��

�	
�� �� �
�
	
�� �
 ��
 ������
��	�� ���
	����% -��
	% #������
�

���
	�����

&3
$	�

&5G



9 Auditing of Quality Assurance and engineering department:
=������ ����	�
�
 .��
�

�
�
% 0	������ ����
��2 $7�0% -��
	%

-��
	 ��	  
C
����
 ����
��% "�#�

&3
$	�

REFERENCES
&� 0������
�
 ������
� ��	 #��	���
������ .�
������	
	�� ;�	

 B�
���	�

�
� B�� �������%  
�
	���	�F0(0% ���� (���
% /�
��
 '
� :�	�%

-����
���
 !�0�

3� #��	���
������ .�
������	�
� $�
�����% (
�������
� �
� =������ ��

1���

 0�� B��� -��
�) 
�
	���

�
% � J��
 -��
� �
� ��
�%  
��%

#���������
��

5� $�
����� �� ���	����������� =������ ��
�	��� (�����
� .� ���	�% '�	��


�� $���
�% 1�
��

 #� !

��	� 0(0 #	
��� 3AAA�

8� /���	���	� ������
� ��	 D������ �
� 	
������	� �������
�
� !�
��� 0�

1�
�
	% (�����)���
� 1�
��
% J������ +� 7�
 1���

� �����	 �
� +	�
���

43AA9*�

&5K



PHARMACEUTICAL MANUFACTURING TECHNOLOGY
(MQA 204T)
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