Prifung:

Allgemeiner Teil

Fragen: 20
KL # Wichtigstes Code Unterwissensniveau Typ der Frage |# Fragen
Wissensniveau
12 Der Priifling ist in der Lage, die GMP+-Unternehmensdatenbank zu verwenden, indem er darin Identifizierungen und Deutungen IN 1
Der/die Auditor/in ist in der : vornimmt und diese anschlieBend fiir seine Schiussfolgerung wéhrend der Bewertung einer Anforderung nutzt.
1 Lage, wahrend seines/ihres
Audits die Implementierung der
GMP+-Anforderungen an die 16 Der Priifling ist in der Lage, die die Websites und Datenbanken gleichwertiger Systeme zu verwenden, indem er darin IN 1
Beschaffung zu evaluieren. . Identifizierungen und Deutungen vornimmt und diese anschlieBend fiir seine Schlussfolgerung wahrend der Bewertung einer
Anforderung nutzt.
9.1 Der Priifling ist in der Lage, Schlussfolgerungen zu ziehen, indem er tber Identifizierungen und Beurteilungen ermittelt, ob IN 2
) die Anforderungen an die personellen Resourcen (einschlieRlich Schulung) gemaR den GMP+-Anforderungen
i iert werden.
9.3 Der Priifling ist in der Lage, Schlussfolgerungen zu ziehen, indem er tber Identifizierungen und Beurteilungen ermittelt, ob die MC3 2
) Anforderungen an interne Audits gemaR den GMP+-Anforderungen implementiert werden.
Der/die Auditor/in ist in der
Lage, wahrend seines/ihres 9.4 Der Priifling ist in der Lage, Schlussfolgerungen zu ziehen, indem er tber Identifizierungen und Beurteilungen ermittelt, ob die IN 1
Audits die Implementierung . Anforderungen an die Managementbewertung gemaR den GMP+-Anforderungen implementiert werden.
der Anford n des
9 Managementsystems zu
evaluieren. 9.5 Der Priifling ist in der Lage, Schlussfolgerungen zu ziehen, indem er tber Identifizierungen und Beurteilungen ermittelt, ob die N 2
Anforderungen an die Einreichung von Beschwerden gemaR den GMP+-Anforderungen implementiert werden.
9.7 Der Priifling ist in der Lage, Schlussfolgerungen zu ziehen, indem er tiber Identifizierungen und Deutungen ermittelt, ob der die JN 2
Verwendung des GMP+-Logos und die entsprechenden Angaben die GMP+-Anforderungen erfiillen.
9.8 Der Priifling ist in der Lage, die Aktualisierungen der GMP+-Anforderungen anzuwenden, indem er darin Identifizierungen und IN 3
. Deutungen vornimmt und diese anschlieBend fiir seine Schlussfolgerung wahrend der Bewertung einer Anforderung nutzt.
9.12 Der Priifling ist in der Lage, Schlussfolgerungen zu ziehen, indem er {iber Beurteilungen ermittelt, ob das QM-System gemaR den JIN 1
GMP-+-Anforderungen implementiert wird.
Der/die Auditor/in ist in der 1.2 Der Priifling ist in der Lage, Schlussfolgerungen zu ziehen, indem er tber Identifizierungen und Beurteilungen ermittelt, ob die Daten JIN 2
" Lage, wahrend seines/ihres gemaR den GMP+-Anforderungen aufgezeichnet werden.
Audits die Implementierung
der Anforderungen an die 11.3 Der Priifling ist in der Lage, Schlussfolgerungen zu ziehen, indem er tiber Feststellungen und Beurteilungen ermittelt, ob das JIN 3

Kennzeichnung und
Ruickverfolgung zu
evaluieren.

Riickverfolgbarkeitssystem gemaR den GMP+-Anforderungen implementiert wird.




