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	Erscheinungsdatum 
	Dienstag, 23. September 2014
	Überschrift 	
	EG-GMP-Leitfaden: Deutsche Fassung der überarbeiteten Kapitel 1, 2, 6 und 7 veröffentlicht 

	Teaser* 
	Das BMG hat im Bundesanzeiger vom 22. September 2014 die deutschen Übersetzungen der kürzlich überarbeiteten Kapitel 1, 2, 6 und 7 des EG-GMP-Leitfadens veröffentlicht.

	Beitrag 
	In den zurückliegenden Jahren sind alle 9 Kapitel des EG-GMP-Leitfadens überarbeitet worden. Als erstes waren Kapitel 1 „Pharmaceutical Quality System“, Kapitel 2 „Personnel“, Kapitel 6 „Quality Control“ und Kapitel 7 „Outsourced Activities“ in den Jahren 2013 und Anfang 2014 fertiggestellt.
Für diese Abschnitte im Leitfaden hat das Bundesgesundheitsministerium (BMG) mit der „Bekanntmachung zu § 2 Nr. 3 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung – AMWHV vom 12. August 2014“ die deutsche Fassung der genannten Kapitel im Bundesanzeiger Band I vom 22. September 2014 bekannt gemacht.

Sie finden den Wortlaut der Bekanntmachung einschließlich der Anlagen im BAH-Mitgliederbereich unter

· Themen
· Pharmazeutische Technologie
· [bookmark: _GoBack]GMP, dort „Dokumente“, dort „GMP-Leitfaden“,  “Leitfaden Kapitel 1, 2, 6 und 7_dt_Bd1_2014-09-22“
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