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Aufgaben und Verantwortungsbereiche der  

Sachkundigen Person 

Ein Auszug aus dem GMP-BERATER, Kapitel 2.E.2.1 

Grundsätze 

Aufgaben der Sachkundigen Person nach Art. 51 der Richtlinie 2001/83/EG

▪ 

▪ 

▪ 

▪ 
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Chargenfreigabe nach Annex 16 
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Chargenbewertung von klinischen Prüfpräparaten 

Pharmazeutisches Qualitätssicherungssystem 
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Parallelimport und Parallelvertrieb 

Auditsysteme 
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Abweichungsmanagement 

• 

• 

• 



Deutsche Sondervorschriften 

Tätigkeitsbereiche, für die die Sachkundige Person verantwortlich ist

Herstellungstätigkeiten Bereiche 
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Verpassen Sie nicht die aktuellsten News und Artikel:  

Melden Sie sich hier für unseren kostenlosen Newsletter 
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