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GMP-Gesprachskreis Niedersachsen

Bericht der AG 2
Ongoing Stability Programme / PQR

Oldenburg, 01. Februar 2011
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Konsolidierende Sitzung und Ziel der Arbeitsgruppe

Sitzungen der Arbeitsgruppe

12. Januar 2009 Diapharm Analytics GmbH, Oldenburg

12. Mai 2009 Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG, Salzgitter
08. September 2009 bela-pharm GmbH & Co. KG, Vechta

09. November 2009 Dr. Loges + Co. GmbH, Winsen (Luhe)

09. Februar 2010 SANUM-Kehlbeck GmbH & Co. KG, Hoya

18. Mai 2010 Repha GmbH, Langenhagen

24. August 2010 Med-X-Press GmbH, Goslar

31. Januar 2011 Diapharm Analytics GmbH, Oldenburg
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Ziel der Arbeitsgruppe

Inhalte & Ziele der Gesprache

1) Diskussion mit dem Ziel, einen Rahmen des gemeinsamen Verstandnisses zu
entwickeln, wie die Anforderungen umgesetzt werden kdnnen.

2)  Allgemeiner Erfahrungsaustausch und Diskussion mit Behdrdenvertretern.

3) Erarbeitung eines Kommentars zu den Richtlinientexten.
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Kommentare zum PQR & zur on-going Stabilitat

Kommantar zum

an-goin

Kemmantar zum gone
ilitstsprogramm
Product Quality Review b
g Mgt e

e ——

GMP - Gesprachskreis
Niedersachsen

Bericht der AG 2 ® on-going Stability Programme / PQR ® Oldenburg 01.02.2011

04.02.2011



04.02.2011

Kommentare zum PQR & zur on-going Stabilitat

Fortsetzung der Arbeiten - Einladung an das Auditorium !
 RegelméRiges Treffen (2 p.a.) und Diskussion mit den Behdrdenvertretern.

* Aufnahme und Diskussion von Beitragen aus den Firmen in Niedersachsen,
Deutschland und der EU.

=) £-Mails an: ag2ongoingpqr@yahoo.de

* Aktualisierung der Schriftsticke.
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Vielen Dank fir lhre Aufmerksamkeit!

Wir freuen uns auf lhre Beitrage!
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