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Pharma-Regelwerke verstehen
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Klinische Prufpraparate
Komplexitat in der Praxis
Englischer Originaltext | 2 CDs

(mit deutschem Kommentar)

Konstanz, 19.02.2013 — PharmDev Innovations, Dienstleister fiir die internationale Pharma-Industrie, startet ab Februar
2014 eine neue Produktreihe und weitet damit sein Angebotsspektrum aus. Als erster Vertreter der PharmAudio Reihe
wurde ein Horbuch zur EU GMP Annex 13 produziert und steht nun Interessenten zur Verfiigung.

Der auf Entwicklung und GMP spezialisierte Pharma Dienstleister PharmDev Innovations GmbH erweitert sein
Angebotsspektrum um ein neues Produkt. In der Produktreihe PharmAudio ist ab sofort ein neues Horbuch verfiigbar,
das sich dem Thema EU GMP Annex 13 widmet.

Im Annex 13 werden die GMP (Good Manufacturing Practice) Anforderungen zur Bereitstellung klinischer
Priifpraparate geregelt. Viele Schnittstellen zu GCP (Good Clinical Practice), zur Sachkundigen Person (Qualified
Person = QP) und zur gesamten Supply Chain bediirfen der qualifizierten Umsetzung in die betriebliche Realitédt. Der
Umgang mit Pharmazeutischen Regelwerken ist aufwindig. Beim Lesen, Verstehen und Umsetzen ist nicht nur Zeit,
sondern oft auch Hilfestellung nétig. Mit der neuen Horbuchreihe PharmAudio stehen nun aktuelle Regelwerke mit
qualifizierten Kommentaren aus der langjahrigen industriellen und Beratungs-Praxis zur Verfiigung. Dr. Rango Dietrich
kommentiert die wichtigsten Passagen auf der Grundlage seiner mehr als zwanzigjihrigen Erfahrung in der Pharma-
Industrie (auch als Sachkundige Person) und erleichtert den Horern das Verstindnis des Textes.

Das Horbuch zu Annex 13 wird in zwei Ausgaben verfiigbar sein, die beide den Originaltext des Annex 13 in englischer
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Sprache enthalten: die Kommentare werden entweder in deutscher oder in englischer Sprache erhiltlich sein. Zunéchst
erscheint die Fassung mit deutschem Kommentar. In Kiirze existiert auch eine Fassung, die vollstindig in englischer
Sprache verfiigbar sein wird.

Zur Einfiihrung wird zunéchst die deutsche Fassung zum Einfiihrungspreis von 15.90 € als CD bei Amazon.de und bei
PharmDev sowie mit einem etwas geringeren Preis zum Download bei den einschldgigen Portalen (iTunes, audible.de,
Amazon, Google Play, Napster etc.) angeboten.

Weitere Horbiicher sind in Vorbereitung und stehen in Kiirze ebenfalls zum Kauf zur Verfiigung.

Produktinformation zum Hoérbuch EU GMP ANNEX 13

Pharma-Regelwerke verstehen

EU GMP ANNEX 13 - Klinische Priifpriparate - Komplexitit in der Praxis - gelesen von Alison Rippier, Dr. Joseph
Rippier und Dr. Rango Dietrich.

Dr. Rango Dietrich kommentiert die wichtigsten Passagen auf der Grundlage seiner mehr als zwanzigjdhrigen Erfahrung
und erleichtert Ihnen das Verstindnis des Textes.

Portrait

PharmDev Innovations GmbH ist ein Dienstleister fiir die internationale Pharma-Industrie mit Schwerpunkt auf allen
Entwicklungsaktivititen. Neben umfangreichen Beratungskompetenzen sind zahlreiche Schulungskonzepte (offen und in-
house), Web-basierte GMP Trainings und nunmehr Horbiicher aus der PharmAudio Reihe zur Verbesserung des
Verstdndnisses komplexer Regelwerke im Angebot.

PharmDev Innovations GmbH ist in ganz Europa, Tiirkei, Indien und USA fiir Pharma-Unternehmen vom kleinen Start-
Up bis zum multinationalen Konzern titig.

Weitere Informationen zum Unternehmen finden Sie auf www.pharmdev.info
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