





Teil 2 Part 2

* Humanarzneimittel * Human Medicinal Products
* Priifpraparate zur Anwendung am Menschen der » Human Investigational Medicinal Products for phase
Phasen I, Il, Ill LU
1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN 1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.1 Sterile Produkte 1.1 Sterile Products
1.1.3 Chargenfreigabe 1.1.3 Batch certification
1.5 Abpacken 1.5 Packaging
1.5.2 Sekundéarverpacken 1.5.2 Secondary packing
1.6 Qualititskontrolle 1.6 Quality control testing
1.6.3 Chemisch/Physikalisch 1.6.3 Chemical/Physical
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