Beilage zum Bescheid GZ.: BMWFJ-92.714/0835-1/12/2010

) Fachgebietsliste der Inspektions- (Uberwachungs-)stelle
Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH, Bereich PharmMed / (Kurzbez:

PharmMed)
PSID = 198 Aktualisierung 11.11.2010
FachgebietsNr
nach
L.Nr | ICS-Klassifikation Titel der ICS-Klassifikation Geltungsbeginn
1 111.040.01 Medizinische Geréate im Allgemeinen 14.06.07
2 [11.120 Pharmazie 14.06.07
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Beilage zum Bescheid GZ.: BMWFJ-92.714/0835-1/12/2010

} Akkreditierungsumfang der Inspektions- (Uberwachungs-)stelle
Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH, Bereich PharmMed / (Kurzbez:

PharmMed)
9 Inspektions- (Uberwachungs-)verfahren PSID =198 Aktualisierung 11.11.2010
Dokumentnummer Ausgabe pruf- | Geltungs-
Nr. | ICS-Nummer der Norm bzw. SOP datum Titel der Norm bzw. SOP Einschrankungen methode |  beginn
1 | 11.120 SVA_V01 05.10.2006 | Qualitadtsmangel Meldung bearbeiten keine 14.06.07
2 | 11.120 SVA_V05 28.11.2006 | Suchtmittelkontrolle keine 14.06.07
3 | 11120 SVA_V08 01.07.2007 | Pharmakovigilanzinspektionen . keine 14.06.07
6 | 11.040.01 |SVA_V11 28.11.2006 | Durchfithrung von Inspektionen klinischer | keine 14.06.07
11.120 Prufungen f
4 | 11.040.01 |SVA_V38 | 28.11.2006 | Verfahrensvorbereitende Erhebungen [keine 14.06.07
11.120 | durchfiihren
9 | 11.120 SVA_V39 | 28.11.2006 | GMP Inspektionen durchflihren keine 14.06.07
5 | 11.120 SVA_V40 ‘ 28.11.2006 | Ausstellung von GLP/GMP Zertifikaten keine 14.06.07
7 | 11.120 SVA_V41 28.11.2006 | GLP Inspektionen durchfiihren keine 14.06.07
8 | 11.040.01 |SVA_V44 | 28.11.2006 | Medizinprodukteinspektion durchfiihren keine 14.06.07
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