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220.01.2011

Welche Arten von „Changes“ gibt es?

Vorbereitung: Definition Change Control (1)
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Welche Arten von „Changes“ gibt es?

Vorbereitung: Definition Change Control (2)
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Welche Informationen zu „Changes“ gibt es in den off iziellen Regelwerken

Vorbereitung: „Changes“ in offiziellen Regelwerken
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Change-Control-Prozess

Erarbeitung eines allgemeinen Ablaufes
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Beispiele für „Major-Changes“

Change-Control-Prozess

���,���������- �	" "�� +�"� �	�.���	�� �"��)��� /��"	���� �����	�� ���"��

� F��� G������������,�	�� .	����	� ��� 1���%%�	�����	� ��	 ��������� 5�#������

� .	����	� ��� ,��0�	����	 C�����G������� �!� ��	
;�	��
5� 	��

� �������������	������	�� .	����	��	 ,�	
�����������	 �� ���������	��	��	

� C�)#��� ,�	
5�#�����"(������	��	

� .	����	� ,�	
,����	�����	 �	�
� �����������	 ��������� ��	������	 �;�#�����0����	��
��!���%�� ����

*�����	��	�
�	�
/��#���	

� .	����	� ,�	
%�� ��% +�	��	 ,����	�����	 � ����������	�	 $
1��)#	�	��	

� .	����	� ��	�� �����������	 ,����	�����	 ������������� � ��� ��������0����� ��� ����	�	 ��������	

�	�$���� 1������������	

� <����	���� ���� C�)#��� ,�	
(�#	#���������	

� �������������	������	�� .	����	��	 ��� ���%��,�� �)��	 �

� C�)#��� ,�	
�% (������	��	,������ ���� ������2
�����%�	 �
�����������	 1���������	

4��
�����#��	� ��� 	�)#� ���)#E ��	�&
�% '�	������� ���� ��� ��	� '	��)#����	� ���)# ���
����������������	�&



720.01.2011

Beispiele für „Minor-Changes“

Change-Control-Prozess
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Beispiele für „internal Changes / geringfügige Änderu ngen“

Change-Control-Prozess
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Beispiele für „nicht-kontrollpflichtige Änderungen“

Change-Control-Prozess
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Regulatorische Bewertung gemäß EC 1084/2003 und 1085/ 2003

Change-Control-Prozess
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Anhang „Change Control“

Zusammenarbeit der einzelnen Firmen
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Anhang „Abweichungsmanagement“

Zusammenarbeit der einzelnen Firmen
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