
Seit Jahren wird von Behörden(!) geschult, dass deutsche Prüfer im Falle von (EU-) 
Inspektionen ein Finding bekommen (Major oder Critical, je nach Inspektor Gusto). 

 
Das Problem wird darin gesehen, dass US-Recht auf deutschen Boden geholt wird. 
Wie die FDA selber kommentiert, ist das auch NICHT notwendig! Siehe unten, 
Punkt/Frage 14 
 



 

 
http://www.fda.gov/downloads/RegulatoryInformation/Guidances/UCM214282.pdf  

http://www.fda.gov/downloads/RegulatoryInformation/Guidances/UCM214282.pdf

