AG 9 - Organisation

Aus der Praxis fur die Praxis



Mitglieder AG Organisation

e Dr. Ch. Farber

e S. Gattner

e E. Melde

Dr. U. Matzel

Dr. J. Setter

Dr. R. Steinbach
Dr. M. Tegtmeler




Aufgabenstellung

e Organisation der Treffen
e Kontakt zu den Arbeitsgruppen

e Umsetzung der Teilnehmer-
rickmeldungen

e Weliterentwicklung des Konzeptes




Umfrage

e Rucklaufquote

e Ergebnisse der Umfrage




An welchem GMP Gesprachskreis haben Sie bereits
teilgenommen?




Besteht ein Interesse an der Fortfihrung des
Gesprachskreises?




Erflllen die Ergebnisse lhre
Erwartungen?

weild nicht




Wie wichtig ist Innen ein offener Erfahrungsaustausch
zwischen Industrie und Behorden?

NN N NN NN

sehr wichtig halb nicht so unwichtig
wichtig wichtig




Besteht Interesse an vertiefenden Workshops wahrend
der Treffen?




Feedback aus der Umfrage

e Vorschlage zu neuen Themen

Teilweise bereits durch Arbeitsgruppen
abgedeckt

Wiunsche zu Spezialgebieten
Mehr Informationen zu Wirkstoffherstellung

e Tellweise gegensatzliche Anregungen




Umfragevorschlage zu Organisation und Prasentation

e Mehr Zeit zum Meinungsaustausch
e Zweitagige Treffen, separate Workshops
e Ergebnisse vorab online bereitstellen

e Prasentationen mit Highlights, langere
Texte aul3erhalb der Treffen bereitstellen

e Konkrete Beispiele prasentieren, nicht zu
allgemein




Anregungen

e Moglichkeiten der Motivation zu aktiver
Mitarbeit

e Gesprachskreis, keine reine
Vortragsveranstaltung
e Vernetzung der Arbeitsgruppen

Anregung: Die AGs sollten eine neutrale E-
Mail Adresse angeben




Lob und Tadel

e Positives Feedback zur Organisation der bisherigen
Treffen
Gelungene Organisation der bisherigen Treffen
Angemessene Auswahl der Themen

o Kritik
Zu geringe Prasenz der Behordenvertreter
Veroffentlichung nicht endgtltig abgestimmter Ergebnisse




Ablauf des 4. GMP Gesprachskreises

e Vortrage der Arbeitskreise und
Diskussion der Ergebnisse

e Ausgiebige Mittags- und Kaffeepausen

zum Meinungsaustausch

e Drel parallele Workshops zur aktiven
Mitarbeit

e Vorstellung der Ergebnisse aus den
Workshops, Bildung neuer
Arbeitsgruppen




Kontakt

AG9 GMPGespraechskreis@yahoo.de

Jede Anregung, Kommentare, Kritik sind
willkommen
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3. GMP-Gesprachskreis in Niedersachsen

Die niedersachsische Arzneimitteliberwachung hatte am 1. Februar 2011 zum dritten Mal die Arzneimittelhersteller, Pharmazeutizchen Unternehmer und die der Arzneimitteld
unterliegenden Betriebe zu einem Informationsaustausch zu aktuellen Themen der "Guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel” eingeladen.

Hier finden Sie Unterlagen und Prasentationen, die von den Arbeitaruppen varab zur Verflgung gestelltwurden. Im Anschluss an die Veranstallung werden sukzessive weitere
eingestallt.

AG 1: Lieferantenqualifizierung

Sehr geehrte Damen und Herren,

die AG1 - Lieferantengualifizierung hat sich in den vergangenen 3 Jahren intensiv mit dem Thema der Lieferantengualifizierung auseinandergesetzt. Es fanden einige Zusamr
ohne den Behdrdenverretern statt, in denen anhand erstellter Dokumente dber die Praxis der Lieferantenqualifizierung diskutiet wurde und Wege aufgezeigt wurden, dieses |
auch mitwverringertem Aufwand anzugehen, ahne dahei die GMP-Konformitat zu vernachlassigen. "won der Praxis flr die Praxis" war das Leitmotiv der engagierten Teilnehmer
Die erstellten Dokumente (Risikoanalysen, Fragebhdaen und allg. S0OF) sind allesamt auf der Homepage der Gewerbeaufsicht herunterladhar. Mit dem Gesamttreffen, wealche:
stattfand und auf dem die Ergebnisse vorgestellt wurden, wird die Arbeitsgruppe vorerstin den Ruhestatus gelegt. Sollten jedoch innerhalb des GMP Gesprachskreizes bei de
anderen noch spezifische Fragestellungen offen sein oder sich Neuerungen in den GMP-Regeln ergeben, die es notwendig machen, dieses Thema erneut aufzuareifen, kanr
genannten E-mail-Adresse: agl_ompdespraechskreis@yahoo.de mit der Arbeitsgruppe Kontakt aufoenommen werden.

it freundlichem Gruk

Silke Gattner {Leiterin der Arbeitsgruppe AG1 Lieferantengualifizierung)

Behdrdenansprechpartner: Fr. Dr. Farber, Herr Dr. Wendehourg

E| Frasentation "Lieferantengualifizierung” [FDF, 158 KB]

@ Fragehaogen Fackmittel {Stand Januar 20113 [DOC, 124 KB]
@ Fragebogen IT (Stand Januar 20113 [DOC, 233 KB)

@ Fragehaogen Laharteil (Stand Januar 20113 [DOC, 89 KB
@ S0P Lieferantenqualifizierung [DOC, 396 KB]

AG 2: Ongoeing Stability und POR
Ansprechpartner der Arheitsgruppe:

Herr Dr. Sven kruse, Diapharm (kommissarisch, z. £t wird ein neuer Leiter gesucht): sven kruse@diapharm.de
Behirdenansprechpartner: Herr Bidecker, Frau Honl

E| Ongoing Stahility ) POR - Bericht [PDF, 143 KA)
E| Kaommentar zum POR 1. Fassung 2010 [PDF, 118 KB]
E| Kammentar zum On-gaing-Stahilitdtsprogramm 1. Fassung 2010 [PDF, 115 kB]
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