Matériel pedagogique spécifique a Biogen

CFR - Code des reglements fédéraux




i »

/ \
’ \
/ 1
' Questions et reponses !
\ |
\ [/
\ 4

\N Y 4



CFR - Code des reglements fédéraux

1. Qu'est-ce que le Code of Federal Regulations (CFR) ?
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1. La codification des regles et reglements généraux et permanents
(parfois appelés droit administratif) publiés dans le

le Federal Register par les départements et agences exécutifs
du gouvernement fédéral des Etats-Unis.
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2. Que signifie le "c" dans "cGMP" ?
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2. Que la FDA attend des entreprises qu'elles soient au courant
des révisions et qu'elles

respectent les pratiques actuelles.
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3. Quelles sont les réglementations décrites dans les parties 210 et
211 du 21 CFR?
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3. La réglementation relative aux bonnes pratiques de fabrication
actuelles (cGMP).
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4. Quelle est une autre source importante de loi fédérale aux
Etats-Unis, en plus du Code des Etats-Unis ?
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4. Le Code des reglements fédéraux.
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5. Quelles parties du 21 CFR sont particulierement importantes
pour les pratiques chez Biogen ?
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5. Parties 210 et 211 : Bonnes pratiques de fabrication actuelles

(cGMP), Partie 11 : Enregistrements électroniques, Signatures
électroniques.
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