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GMP Beratung « CBT/WBT-Entwicklung e Industrieberatung

Teilnahmebestatigung

Folgende Teilnehmer/innen haben am

05.11.2007

Bodo Bahro Wolfgang Leschke
Sebastian Fehr Dr. Jérg  Siegel
Torsten  Hinrichs Jérg Uebelhack
Volker Kohls Frank Weber
Daniela  Korn Ralf Wenzel

Stephan Leschke

am GMP-Seminar
"GMP / Reinraum / Dokumentation”
in der Zeit von 13:00 - 18:00 Uhr erfolgreich teilgenommen.

Inhalte des Seminars :

1. GMP
a. GXP-Regeln und Ziele
b. GMP-Vorschriften

C. AMG

d. Behdérdeninspektionen
2. Verhalten in Reinrdumen

a. Sichtbar sauber

b. Reiner Bereich
o Partikel und Partikelquellen
d. Gefahrdung durch MikroorganismenKreuzkontaminationen und deren
Verhinderung
3. Dokumentation
Qualitatsaufzeichnungen
Ziele einer GMP-konformen Dokumentation
Arzneimittelhaftung
Rohdaten
Prinzipielle Anforderungen an Dokumente und Eintragungen
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