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Kritikalitätseinstufungen von Abweichungen 

Ein Vorgehen nach der PIC/S Guidance on Classification of GMP 

Deficiencies 

Die PIC/S Guidance on Classification of GMP Deficiencies kann hierzu als 

Orientierungshilfe dienen. 

Definitionen Minor, Major und Critical nach der PIC/S Guidance 

Critical 

Major 
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Other (Minor) 

 

Risikoerhöhende und risikominimierende Faktoren, die die initiale Klassifizierung verändern 

können. 

Zusammenfassung  





Autoren 

Dieser Text ist ein Auszug aus dem GMP-BERATER, Kapitel 13.B.6.2 
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