Skema vedr. manglende grundfag til godkendelse af sagkyndig person

Iht. artikel 49 i direktiv 2001/83/EF og artikel 53 i direktiv 2001/82/EF skal den sagkyndige person have modtaget undervisning i grundfagene listet i tabellen herunder. For yderligere information se Vejledning om krav og forventninger til den sagkyndige person i en lægemiddelvirksomhed.

[bookmark: _GoBack]Hvis den sagkyndige person ikke har modtaget undervisning i nedenstående fag, bedes tabellen udfyldt og fremsendt med ansøgningen.

I tabellen angives det, om den sagkyndige person under uddannelse har modtaget undervisning i de konkrete fag eller ej. Hvis ikke, skal det beskrives hvorledes viden inden for det specifikke fag er opnået, eller hvorfor det vurderes, at faget ikke findes relevant ift. de frigivelsesaktiviteter, den sagkyndige person skal varetage.  
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