Biogen Specific Teaching Material

Qualitat - Datenintegritat
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Qualitat - Datenintegritat

1. Was ist "ALCOA"? Eine Abklirzung, ein Gegenteil oder eine
Eselsbricke?
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1. ALCOA ist eine Eselsbriicke.
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2. Die Aufgabe der MHRA-Audits bei zugelassenen
Unternehmen ist es, sicherzustellen, dass sie ihre
Verpflichtungen gemass GxP und ALCOA erfullen, unter
Beachtung der Datenintegritat. (Richtig oder falsch?)
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2. Richtig.
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3. Die MHRA verwendet adaquate Qualitats- und
Risikomanagementsysteme, um sicherzustellen, dass Daten auf

sichere Art und Weise gesammelt und gespeichert werden.
(Richtig oder falsch?)
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3. Falsch. Die Hersteller miussen angemessene Qualitats- und
Risikomanagementsysteme verwenden, um sicherzustellen,
dass die Daten auf sichere Weise erfasst und gespeichert
werden, nicht die MHRA.
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4. Nur originale, lesbare, fehlerfreie Aufzeichnungen werden
von den Aufsichtsbehorden akzeptiert. (Richtig oder falsch?)
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4. Falsch. Beglaubigte Kopien von Dokumenten sind ebenfalls
akzeptabel, vorausgesetzt, sie sind vom Originalautor
unterzeichnet und datiert.
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5. "Lesbar" bedeutet, dass die Handschrift oder der Druck
entzifferbar und leicht zu lesen ist. (Richtig oder falsch?)
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5. Richtig.
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6. Nennen Sie mindestens drei (3) Synonyme fir 'genau’.
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6. Einige Synonyme fur "akkurat" sind: korrekt, fehlerfrei,
fehlerlos, authentisch, prazise, akribisch.
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7. Nennen Sie einige Synonyme fur das Wort 'integer'.
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7. Einige Synonyme fur "Integritat” sind: Ehrlichkeit, Reinheit,
Ehre, Moral, Vertrauenswurdigkeit, Seriositat.
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8. Woflr steht das Akronym MHRA?
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8. MHRA steht fur "Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency".
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