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AUDIT 2000 — GCP Auditing Methods and Experiences

Mit diesem Buch wird die pharmind Serie Dokumentation AUDIT 2000 — DGPharMed
News hat darliber mehrfach berichtet — als zusammenfassendes Werk in englischer
Sprache redaktionell Uberarbeitet und aktualisiert von der Deutschen Gesellschaft fur
Gute Forschungspraxis (DGGF) herausgegeben. Es werden die Methoden zur
Planung, Durchfuhrung und Auswertung von Audit-MaRhahmen umfassend
dargestellt. Damit liegt fir die Pharmaunternehmen jetzt ein Handbuch vor, das
sowohl firr die Audits selbst, wie auch fiir die Uberpriifung und Bewertung eines
Audits alles notwendige Material liefert. Behandelt werden die unterschiedlichen
Arbeitsbereiche (Prufarzt, Klinik, Labor, CRO). Thematisch reicht der Bogen vom
Audit des Prifplans und der Patienteninformation Gber die Validierung von
Computersystemen und die Validierung bei klinischen Studien, die mit Electronic
Data Capture-Systemen arbeiten, bis hin zum Audit-Schedule und Audit-Bericht. Die
Autoren aus Industrie oder CROs verfligen Uber jahrelange eigene und praktische
Erfahrungen im Bereich der Qualitatssicherung und haben bereits mehrere nationale
und internationale Audits Uber sich ergehen lassen.

Trotz des sehr umfassenden Buches lohnt es sich die Einzelkapitel in sder Pharm Ind
(in deutscher Sprache) mit ihren sehr praxisorientierten Checklisten nachzulesen.
Das Buch ist eine echte bereicherung nicht nur fir die Qualkiotatsicherung sondern
viel mehr auch fur die abteilungen der kliniaschen Prifung in Pharma und CRO.
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