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German QP Association

Die GQPA als berufsständischer Interessenverband.

Was uns bewegt, was uns am Herzen liegt.

Der Stand der Dinge. 



German QP Association 
Mitgliederversammlung 2026

� Gründung im April 2013 in Heidelberg

� Berufsständischer Interessenverband

� Key Topics der letzten Jahre:
- Mehrere Veröffentlichungen in z.B. „PharmInd“, linkedIn sowie 
„Arzneimittel & Recht“, zu IMP, elektronische Unterschriften remote  
Freigaben, Absicherung von QPs

- Eingabe beim Bundesministerium für Gesundheit (BMG) 
- Mehrere Surveys, national und international
- Webinare, z.B. zu Combination Products 
- Positionspapier mit Konzept zur Qualifikation der QP
- F2F Meetings
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Mitgliederversammlung 2026

Status heute und Aktivitäten im vergangenen Jahr
� 760 Mitglieder 

� Spezielle Aktivitäten und Networking-Gruppen:
- IMPs
- Besonderer Kündigungsschutz für QPs 
- Remote Freigaben
- Elektronische Unterschriften
- Tierarzneimittel
- QP Themen
- Absicherung von QPs
- Hybride Mitgliederversammlung, Networking-Tables
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German QP Association

Vorbereitung auf 
wichtige Besprechungen

Dr. Tillmann Lindenblatt
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Pünktlichkeit
- Niemals zu spät kommen

Es gibt keine Entschuldigungen
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Seien Sie vorbereitet
- Eine kurze Zusammenfassung der Fakten 

- Wer sind die anderen Teilnehmer

- Wer ist „Unterstützer“ ( Die Position der Anderen m uss nicht die 
Antwort sein)

- Bereiten Sie Optionen vor (und bewerten Sie diese)
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In der Besprechung
- Hören Sie Aktiv zu (es können gute Ideen kommen)

- Vermeiden Sie Kampf um Positionen

- Keine Entschuldigungen in der Argumentation verwend en

- Keine Füllwörter verwenden (im allgemeinen, usw)

- Nicht die Opferrolle einnehmen

- Wenn Ihre Entscheidung „nein“ ist darf der nächste Satz nicht 
mit einer Entschuldigung anfangen
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Pünktlich

Vorbereitet

Aktiv Kommunizieren

Tíllmann.Lindenblatt@outlook.de



German QP Association 2026 
Mitgliederversammlung

Sourcing von Komparatoren und 
Begleitmedikation in globalen klinischen Studien: 

regulatorische, operative und QP-Perspektiven

Dr. Susanne Trumm



���������	���
��
��
	�
���

�
����������������
���� �����
������
���	��
���������

������
����
������������
�
�
	����������	������
��
�
�������
����
�����
����	��
��
���������������������������
	�
� ! ����������


"�#�����

��$����

%&



 ���
'����� (
�������
��
������
• 
���
���������$)��������
����� ��*������
	� ����
�� ������'�
	��+ �������,�
	������������������-���
��
 	! ���'

• -�����
��
�� $��$���
�
���������

• -�����
��
��.�
��������	�������/ 0� 1

• 2�
�
'������3
�������'�
�������
�������������1����� �)��
+ ���
�������
�

• 4���������
�
'������5������������
�

• ������
���)�������+(
��������
�
�����
�

• 4�������(
�������
��
�����������
�

(���������������	������������	������������
����6
��� �����
������4����!��������'�������	����	����������� 1�������
���������#������
"���(
�����	���5��������������������
������7
������ 8��
�
����	��#�1����1
������
��1
��9��
��
	� ������ ����
���
	��
���)
�����
	�
���7��
�	���1����#

%:



0��
	����
 �
	�
"���
����
�




��	����
��	���������
����
�5���������!
��)������
 �
	����������	������


������������	
���
���������������
��
���
���������� ���
	�����
���

! 	��
�
����� -�����
'����
	��
��
� �
����
�����
����	��
���)���
	�
���������	������
�
 '��)�'�������������	��
�����������������������
��
$�������
�	��������
#

�
���
��������������
�������������������������

0����������	��
��
��������
�������;�
� (�������������
��
��
5��������������)
��
��
��,������
��)�����
	�
;����� ������
 ��	���	���
���������
������
������
#

�����������������
���������� ��������

,��������'7����
��
� ���7��
�	������	��
�����
� �
	����)��	�
�	���
 ����
��
������������
	�	���(
������)�� 	������	��#

!
��
������������������������"#�� ������

"������������
�������	���  ���������
�������
���
	�	�����������������
�
5������
� ����	���<��������
��	�����=������'�����+������
	��� � ����
�
�
>� �?��
��������
#

%@



"���
����
�
�� �����)�������
5�����������)����������������	������
�
�
	������������
$����
���
������%���������&�����
�'$%&(

! �������� �����������>�?��	��� ������>�?��	����
��� �
�����
����	��
�
��
�����'�����	�
����
������6�����������	�������'�� ������
��� ��	����#

)�����
������	
���
���* ����������
��
���


! ������
� ��	�����	�������-�����
'����
	��
��	��
�� �
	�	���
���
	��	��������
���
�	������	��
�����
���	�������� ��#

����������������
	�����
���

! ��
	�'��)�'������1�'
����������	���'������
�����(8  ���
���	������)6�
���	��
�����������	���������
������
	�������������� ����������	�
#

�����	�

�����������
����%�
��������

! �
�������'�
�	���"���������
��	������	������
	���� �����
������)��
�
���	��
��*����A������
	������������
����!��	�'�
��� ���1������#

BC



�������������
	���������������������
��	����
�

���������������	�

��

! ���� �����'�
��
	�"���
�����!����� ��
	�����	���5����������
����
�
 �����)������
��
	�	���"���������
�����
����������	 ��
��
���)������#

������
���������������������

"���5����������
� ��������
�*��
����-����
� �
	���
'�
������
����������	���
������������
��
�
���
	�-�����������������#

�����������������������������

0������'��� ��	������
	�	���
�
�����
��	����������� �� �7

�
��
��������
�
���
�����
����	��
�'�����������
���
��)���
������
#

�
���
�����%�����	��


"���1�������
������	�
�-������������
��
�������5��' 7����
��
��
	�
 ����������������
��
����#

B%





�������
��	���
�
���'�����
�
�����������


+����������&����#�������
���������������
��
���
��


����������	�
��
�����)
��
�	�
�
�
���'���
� ������ ����
��
	������
�'��
��
��������)����
�D��'�
����������5�����������)���� ����
����	��
��
�
�����
	�����
���
�����
�$���������������
#

��	
��,� !
������������

1	����������	��
	����
���������!���	��
��
	������
� ���
���������
�
���7��
�	���������;��)���
	�5��������	��������
	��� 
�
5�����������)������#

����������-�
��������� ������	
���
����

 �)'����
���	�'�
�������'�������
���
�3
��������	�
 �����	������������
��
��
�5�����������)������
��	�������������
�����
	��
 �����
	��	���������
#

.� ��
��
� ����������/���������&������'/&(

"���� ����)����������
�
�	���(
������)��	���,������ ���� ��	���
�
�����
��
����������������5������
��
	�	�����
�����
'������	� ��
.�����
'������'����
����
���#

BB



5������������
� ��'����'���������������
�2�
����


.�
 ����������������������!��������

! �������
���
�����������
�,���������������'����
��� ������������
�
"��'����
��	�������	�
�
���������
����������	��
��
 ���)����������#

$�
����
��������������	�����	��
�

8�������������)���
	������������������
������
����� �	��
��	����	���
������
������'������-�������	�������
���
	��'�
���� ���
�
�
��
��'����#

0��������� ���������
 ��
�������


���������������
����)��������
�5���
�������������� �
�	�
���������
�
���
���������	��
��E������
���������)���������
���
 	�=������'�������
 ����
��#

!
��
�����������
����

"���(
��������
���
���������
�!������������	�'����� 5��'7����
��
��
��
��������
��
	������������	��������������������(
 �������
�
�
��������#

BF



-�������������
-����
��	�
��
��


��� -����
�





3+�
4-��.$-��
	�08 

1��������2�����������
����* "#��#����

"��� 5����	
�
��>
3?�D�#�GF&+BC%H� �����
�������	���0�
������
���
	�
<��������
����
� ����
��
��
�	���
3��
	����
4-����� �.$(�#�

0%&�1�	
��������3��$%&�

 �����)������������
�	��� ��

'����
�
�������������
����)6�1
��
��5(�
������	���08 !���
	��	� �������������
���
�
������
	�E������'����
�����)6�

3!08 ��������
#

$	
��
����������������/���������&������'/&(

"���
�
���������"�����)
	��
������	����	���<������� �
��	���08 !-������
��
�
���)6� 1
��
��B%�
3�08 � �
	�	���E������'����
��*�	���.������	�������
��� #�

������
������� ������� ����!
��
�����

! ���7��
�	���1�����'�
��	��� ����
�A���
������'���� ������������������ ��
�
��
�
	�	���
�
��
	�
��	��� � ����
	�	������
���)������ #

BG



3�1��2"1�
������
��
 !
�����������
 �
	�.�!$�����������

�)�* ���������������	��

2"1�B%�.2-� ����F%B��������	������������
����
����� �������
 �
	�
���������������
��������;���������������
��)=������ 
����
-�����
'��'
�������� #

/����
�
��������������

"��� 
�
�����
����
�08 ��
	�0��	 "����������
� ��������>0 " ?�
���)���������� ��	����
������)���-����������������� ��
	��������)6��
��
	����
�#

�����
 ��
�������
�� ����!
������

���
����
+�1� ��
	�����	���������)�����������
������
������������ �
��
	����������3�!�9�������
����������-�������
���� ��� ��#

����������������� ���#���� !
�����

"���1
�������
��	��� 2"1! �
	�
3!1
���	���
��
� �����	�����)�����	���
1
��
	�
���7������� �����
���������
	��	�� �
�����
�-����
�
#

B&



I���
��1��������
��������'��
�����
��������
	�������


������
���������������4�
��

"���*���
������1�'
�����������7�	�� 8"1������
��� ����(�������	�
�
D��������	���������
�0��������������� ��	������������"�����
�����
��
	�	���
1��������	�����	�
�E������
���
�����#

������
�����������,�#���
�
����
�������

"����������������1�'
�����������7�	��$01����7������ �2��;������)������'��
*�	����	��� 
�
�����
��	���(.�!0. !-������
��
� �
	�	����������
(�������'�
'����
������	������������
����
�5������� ����)������
�	����#

.-*������������!�� ���

"��� ������'���������	���
3!08 !-������
��
� ������������	����
�������
���
*�	��������"������
	�����
3!(�������	���
�
�����
�� ��
�1

�;�B%�
3�08 #

0��#����1�	
������*!
��
����

8�6�����
��	��������������
��
������������������
�� ��������5����������
�
���)��������
������������
��-������������
���
	�	�� �2����������
�������
.�����
#

B:



(�������
	�.��
���(�������
������


$�������$	
��
#��
�		�����

(�����������
���(�������
������
��
��
	�	���������� �� ��	���	�����
�����
�
�
���)6�
3! �
	�(.�!���
	��	�������	�������
��
������� ��������
���
������
�
��	����������#

1������$	
��
���
������

.��
�����'������
���,�'�
'��������
��
��
	�E����
�� �����
�
�	������
	�
�����'�����������5�����������)������������	���(���� ���������
�����������
���������'����#

������������������#���	��
���
��������!
�����

,�
���5������'����
�����������������J
	���
��
��
	� <������'�
����	����
�����	��
��9���	�����������
����	������	���.������
 ����
	�8������������
�

�
���
�����
��
#

1�	
�����������!��������
��	�0������� ���


� �������
�������������
��	�������������
���
������ 	�
��
�	�
�5����������
�
�
��������
����
��	���"���
�
������)���	���	��� ��� �
��
�����������'��
���)��	�
#

BK



�����
������
���
	�(.��0. �����
������������
	��	L

$1�*01&��������#���������5

! �����
���
�
� �
���������
�-����
� ����	���"���������
�����
����������	��
�
��������������'������
�����3
��������	�#�

���	�����������#�	3������

�����
������
���
��������
���	�'����
�"������������ �
	��7�	��
�	���
����
��������1
����

�
��'������
�	�
�-����
�
A�	�
 
�����������
�
��������
������������3
��������	�#�

"#�����	���������
�����������.-*.#���

���
����
�����
����
������������
������
�����
3!
�� 
������ ��'�����
'�������
�����
��
	�	���(
�������
����������������� �'�	������7���
�
5�����������
	��'�����������
#�

6�����������
���7����	����������

"���5����)
	
���	���0��
'�
�'������
������
�������
 ����
	��	���
	�
������
�����������
�1
���	���
��
������������������ �����)��������
�
���)������#

B@



FC

������
������
��8�
���	� ���

1�	
���
����������
��9����	��
�

$	
��
���.,
��
�1��
���� ��8�1��������� !������

.-���..�

.��
�����$������-��������
�
>
3?�GF&+BC%H�M�.$(��
�����
�'�	����������
�
�9����#� N���#������#��O

1�������
3����������
!������	�
���������������=�����9�
	�����
�����
������������A�� �
������������
���=����	#

�����
�'�	��������
3+

1A�.$(��
��������
������������A��
������	�
	�����
�����
����	�
#�
N����������###
����9#���O

�9��������
�����
�	���9�A������
���
�����
�9���������	��
�������#

N���#������#��O ��
N����������###
����9#���O

-!��'�)�(

B%�.2-�F%B�M��;��
�����
���	�
���������9�����0. ��
��
������
����	��P�������
��
	���#� N�	�#���O

�)�������	
���
����8����,�#�� Q
������
�����������������
�
���������������=������
���
	���
������	#�
N����
�����###�����
#���O

���
	��	�3#�#�������������A�
	�����
�����
�P�����
!��!�����	9�
��=����	#

����9�	�����
�����
A�	���
�����'�	�
�9�����>
��.$(���=������
�?#

N�	�#���O ��
N����
�����###�����
#���O

�!.�:�
'���������
.,�	
��(

,��������������9���������9�
��=������
���	�����A����	�
���	�����
��	��;���������
�����������������������#�
N����
�����###�����
#���O

���8��
���
;��	
���
����	��
�
#�� �����������	�
� �����
+���
�����
���	���#

R���
���=������������������
����������!
'�
��*�����������
A�������
�������
�����
�9���*����	#

�������������������	���9A������
! ���������
������������	������������������#

N����
�����###�����
#���O

1�����':%&��
< �,
��
���
��
�����!.�:�
��	
������(

����
�������������
��P�
�������A��������������
�
����������
�����1�
1D#

R���
���=������.��
�!�������
�����A�������
���������������9�
��=�����*�����������
#

(��������������P������������
�����=��
��9�
��=����	#

"�����
�����
��
��
���9A���
��
������
��#

��������	�
��

������������	��
�	�����������������	��
�����	�������������	�����

4�
���'&%)��
< $1���������(

(.�!0. �����
�	A�
���������	����
�����������
���������#

0�
�����9��������������
�
������������������9���=�����
���	��
�+��������9�����
��
�#

������������������
�����A��������1+�.#
1	��
����������������;��9�����
���	�������#

����������������	���������
���������	������

���
������
'20��< $1��
�������(

1�������
3+3��=�����9�
���
	��	�A�(.�!0. !
�������
�#

2�����
��������������������	�
��������������	�����
�����
#

(����������������=����	A�0" �
�������
�����=����	#

"�����
�����
����	�
A�����������
������;��9#

������������������������
��������� �������	

! �
��������
'! ���	����(

�����9�����
�	������
3�
08 +0" ��������������	��
.$(�#


3!������	�������������
��
�����9��������	#

���
	��	��������	������������
�����#
�����������
3�������������.$(��
�������������
#

�������������!�����"�
����	��	�

$������'%��( 1�������
3+3��=�����9�
���
�*�������	#

2�����
��������������9������9�
������	�������9���=����� ������
������
��8������ 7

.��
��9!��������������������
��
�#
1		�	��	��
�������������������

3+3�#

�������������!�����������
��������� �����	��	�

-�������������� 5�������� >$������?



������
��8�	������
 �������
���"���
��
	�
���������	���
��




.����������������
��P�8��������������


FB



0����������������
	��9���	��
������
��8�	����

0��#�����������������	�����

"��� '�
���������������
�� ��
���
���
�,������
��
����)����������
��
�����
'��
	������
���������������*�	������������ �����	���
��
�����
(�������
	�5������������#

6�������������������	�����

"��� 
�
�������
� ��	����
����*��������
�,�
	� ��	�'�����	���
(�����������;��)���
	��
���������	�
�������
����
	� �	������7��������	�
�
��
����������
	#

�8#������������������	�����

�����
����
���������������
	������������������
� �������
����'�������
�
����������������������������
	�5����������������� ��)
��
��
����������
'�����)�����
#

��� ������
�������3������������������	�����

! -��������������1
���	���
��
�� ��	���������������� ��$����������
	�
-�����������
'

FF



������
��8�	����P��8��������������


FH



8������������� P�8�	����1	�����


%���
 ����
�	��	�"#��#����

"���8���������	������������
����
������������
� �����������%�G�8������	�
�
3�!"�������
	��)��������������*)����������&/K�S#

=��
�������7�������������������

"���'�
���������������
��	���
����������
����
����� ��	��
���)���
	�	���
����������������
��������
	�
�����8�������������
�� 
�������
������
�
�)����#

=����	�������8#���	�������

! �����'�����
� ���	��
�	�����)��
� ������
	��
�	���R
������� ��	������
��
��������
	�2��;������)���
�
�
���
�����
��
#

!
��
�������������
�������������������

���������
���
������	�
��
������	��
����'���������� ��2��������
�����
	���'�
����
	�
�������;��)���
	�	�
�������
	�
�8��� ��
���	���
��
�
��������'�����	�
#

FG



5��'7����
��
�������
�P�
�������������������	���
��


���
�����������������>��������

I�	���$���5��'7����
���
����
�����
����	��
���

�	� �����������
���
���
	�
HC#CCC�3�"� ����������
����
'�������
�
�����7�����
R������
��)�������
#

��������-���������3������>��������

! 	����� ��	����
��)�����5��'7����
��
�����(�������
 ������
��
��
�
������)
	����"�����
�����
��
	����'��������� ���� ����)
	���
��
#

6����
��������	
��,�
�


"���3���
���������������������
	�����
������������� �7���	���
������;��)���
	�	���-�������
�	���,�����������
���� ������	��
����������#

�����
��������������	�����	��
�

 ������������������
���
	�D���������
�
����
	��
��� )�����������-�����
�'��
��
������
��
	�	������	��
'�����)
�����������'����
 ���
#

F&



5���
��������������
 	���
��������	� ����




-�����	���� ����������
�

����
�����������
������������
 ��
���

"���� ����������������	���������������
������ ����������
��
	���������
�
���
	��	�� �������
������ ����
��
��
�	���
3��
	�	�
�'����7��� �
�
-����
�
� �������
 #

/����
�
���������������0%&*=��
����������

"���� �����)������	���� *�	��.���������)6�08 ��
	�	�
�0�
������
��
�
�������
������ ����
��
��������������
	������������ 	#

2����
����������6�������

������������#� ��
���

"��� � �������������������
����	������,������
��
=������ �����
�
��
,�����
��! �
	�$��
�������	�
��
��
� ������	���-����������������������
	��� ��	����
������)��'�����)��������
#

!
��
�����������
��������
���

"��� � �������	���0�������������'������
�.������
����8�� ����������
	�
 ����
��
���������� �
�'�
����
	�������;�
��������
����
�����
�
 ����
��
#

FK



1

�;�B%�
3�08 ����	���
���
(��������� "����������


0%&�?9��������
�3����

1

�;�B%�08 � �����
���	�������)����
���	�������������
���
	�
������)����
��������������������1�'
���������	�
�
3 !08 !���
	��	��
�
��������
#

)���	��
�
�����������������

3������
	��"�����
�����
��
	����7�	����������)����
 ��
� ��
	�����	���
���������
����
�5�����������)������
���6�������	��� 
3��
���)������#

�������������������������6�������

�

3
������)
	����(
��������
�
�'���,����������� �
	�������)
��
��
�	���
E���
���'�������
����
�
�"���
� ������
����������	���
��
� �����(������
��
�1�'
��������
�	��#�

�����
������3����
�����.��#������

! ��
�,������
��
��
	��������������E�����)
�������
� 	�'�������	�
����7���
�
"�����
�����
������
	��
	�	��������)����
� ��
������
����)6�1

�;�B%�
'�����)�����
 #

F@



1

�;�%&�
3�08 ����	���
���
.�����
'������'����
� ���
�����
	�
 (
��������
�


-	�����	�
�����������6����������	�
�����

1

�;�%&�08 � �
��)���-������
��
�����	���.�����
'������'����
��
���������
	�
�,����������
�
��������
�
�'���������� �����
��	���
������)����
������#

������#�����
��=��
�������������
�����������

� �������
� 	�����
�������-������������
��
� �����
	�
�����
	���.�����
�

��������)6�1

�;�%&�'�� �����
	�
 #�

�������
�����
��������!
��������
����
�
�����1�	
�� ����

"��� ����
�� '������
����	��
��
��
���)���
	�
�
�����
��
����������������5������
� �����	���������������

������	�
��
�
�
	���
�������)�����,������
��
���������
� #

HC



���
	�����
�����
��.�1��.�.��
 �	�������
	�.�R

����8������
�����
�'1��(

"���.�1 	��
�������
��9��������D���������
	��������� �������	����	���
 ��	����	���	���
�����
�������)�����
	��	���������#

������	�
�
����
�����
�'1�1(

"���.�. ����)�����	���
�
�����
��	��� ��	������'���� ����
�
��
	�	���
0���
����������
�����;���>08 ?#�

�������
����� �����'&��������* 1��
�����
� �� �������' 1��(

�����
���
������������)��������
�	���-������������� ������
	������
��
���)�������1�'
���������'�������
	��
#�

������������������#�������)���	��
�
���

"������������
��'�����)�������"�����
�������������� �	�
�
�������
�
��

�	��� E������'����
�����'7���
��
	�'��)�'������ ����
��
� �����	�������
�����
#

H%



� ����������	���
��
 �
�0������
�
	��9���	�������
�

��	
��,��6�������
����
� ����

0��������
	��9���	�����������
�������������
�,����� �
��
� ���7���	���
������;��)���
	�	���.������
��!-�����
������ � #

�����������������������������������������������)��� 	��
�
���

3
��������	���������������������1
���	���
��
��
	�� �����
�������
"�����
�����
� �����
�	���-��������
�.������
��!,����
��
�	���
���������
�#

)���������.�
������������
���
3
����

� �������
��
���� ������'�������"���� ����
7����
�����������
������
��

��������
�! �
	�8�
�����
��
�������'�
��������
	��� ���

������	�
��
#

��3���.��#�����������!������������&��������'/&(

"��� ��3����
����.��#�����������/&������������������
��
 ������ �������
 ��������'��������	�
��
	�	���
�
�����
��	���5����� �����
�����	���
.�����
���������������'�������
#

HB



E���
����� 

�������
� 	���� �-����
.� ��
��
���������
������
 ��
����'/&*��������
(

"��� -�����	���������
	���
� ����
�>� ?����	����������� �
	�
����������
�����	���<��������
��	���-������
'��
	�	 ���
	��������-�������������������
����
�����
�,�������� ��
#

.��
���
*)�
������8��

1
���������������
	���1
���	���
��
������
� � ��

���'���!,�����	���
����������
� �
	��
��9�����
�����
��
	��������

������	�
��
�'�����7������
#

������#�����
����������������
�����������

� �������
�'����
�����������������
����������
����� �����
,�����'�����)����������
	�.������
���������'������� 
#

���
��������$��
��
�������#����
���

"���
�
��
	�
����
� � ����)����	������������
�'���
(
�������
�����������
���
���������'�
����
	���
������������������
������
#

HF



2������	�� P����������




2���������������9���	�T����
�������� 5�����������)�����

������������������#������������������

! ����������
���
���9���	�T�> �������'����?� �
	�	��� 1
���	���
��
��
�	���
����������>BU.�!KU.?� � �����������������������������	���
��
�����	���
���������
��P�5��������#

0��#������7�������������������

"��� �����������������
�����)������������
�����
' ������ *�	��������
;����! �
	�
$����
��������
������
	�
 A�����	���������
����������
����

�����
�
5��������������	���0�
������
��
���
���
#

�8#���������������������
��

"��� �����
����
���
�����������
	������������������
�� ����<��������
���
	�
"�����
�����
���)���'������)�����
��������;�����	�� ����
��������������#�

�����
��������&������

2����� ��
�
���"��������'����
��	���,������
��
� �
	���
���������������)��!
��
�����
����
	��
���)������#

HG

1���
�8 @&�����
���ABB�	�

0��	��8 VG�@CC/&�HCC

������ VH�KCC/G�HCC

-� WB�&CC/F�CCC

$
��8 VH�CCC/H�KCC

!
��� VF�KCC/H�GCC

-!� -!)�CDBBB<CDEBB

1����� .1"�%F�CCC/%G�CCC

�������'
�#���( 3�"�%�BCC/B�CCC

1���� 3�"�:CC/%�GCC

��������1���� �
���
����BG#�1�����BCB&�>������������ ���������������������������?�



���������
 '�� -�������
	���
�

��3����
����%���
����8��

! �����������
'������-�����
��
	�,������
��)�������� �����'������

�
#�

)������������
��6�������
����
� ����

"���D��'�
�����������,������
��
���	�'�����	���1��) 
���������
	�
��
�������	���-�����
���
���1����������
'��
���,��� ���
��
#�

)���
����2���������)�
��

! ���7�������	��� ����'�������4��
�
������

��)���
��
	�������������� �
�
J
	���
��
#�

0��������� ����=���		����#��


������0����
�
�� �
	���
����
�����������
	��$������� ������)��������
�
	�������������3����'�
����
�-��������������
#�

H&



,���������
� P�
2��������
�

!
��
���������������
���

! �����'�����
���������	��
�����3
���������
��
���
	 �������
 ��	����
��)�����)���
	�	������	��������
	���#

&�������&��������

! 
��'�
�-���������
��! �
	�5������������
	������
5�������
	�
��'����
������
��
	�	���5�������
���
�
5���)��
�'��������	�
#�

����
����3#�������������#�
�		���

! '������
�	�
�$������������
���������	��
��,������� �����
	�
������)���������
�����)������������
������
��������
���	��
��
�����
�#

H:



$���
�������P�"���
 �� ������
�

����*2�	��2�������

! �����������	��� $��
�����
' �
	����7���������
�� ����������-������
 ������������
�����'���#

)�
������8
�������!�������

! ���7������
� ��������

������	�
��
� 	�����	��� 1��	����
���
�$��
	���
	�	���R��������
�� ��
�
���������
�����������
#

���������$�������	�����������


"��� (
��������
���
��(�������������X����
�R��������Y� ���)�����������	����	���$���
�������
��;�����
�D��'�
����
����
	�������'������	���
�
��� ��
����
�5����������
�������������������	#

HK



��9�$������9������
���
����
 �
	�� �

!
��
��������������������#����
���

! ������
���
������	�
	��������������1������)���	��� 	�
�
���������
�������
���	��
��������������
������#�

������
���������+�����

! ������"���
����
�
��
	������
����'���������������� ���������2��������
��
���)����������	�
�
�����#�

�������
�������!�����������&��������'/&�(

! �������������������)�����
	��	���
	�	���
�
�����
� �	���5����������
�����
	������������
�#�

��3����
����&�����������������	�����	��


! �����'�
�E�����)
�����	������
	�	��� ����
��
����� �������)���
	�	���
�������
����	��
#

H@



-�����
'�

• "���������BCC%+KF+
.

• .��
�����$������-��������
�>
3?�D��GF&+BC%H

• -��������
�>
.?�D��:B&+BCCH

• (
���
����
���.��
�������������
������
 >(.�?����	�� �
��

• 2"1�/ B%.-2� ����FB%�(
����������
���D���"����1����� ����
��>(D"�?

• D����
���8�	����� ��	�����1	��
��������
�>D8 1?�>�� ����
���������������������������������������������� 
�

�������9?

•  ����������������
	�8�	�����"�������1��
�9�> 8"1?�� �
��	��������������������
����������
������	����

• $�����������0��	��1	��
��������
�>$01?�! ����������� ��������*�����������������������9�����
�-��������

������.����������>�-
.�?

• R��������
��9������������������=������
��

• ,�����������	��
������
���
����
�1�����%C��BCB&

• $���������
�����
�����������	����
��1(�>.��������,� �.�����.���0 $�����?��
	�������
������
�����������
 #

GC



���������	���
��
��
	�
���

�
����������������
���� �����
������
���	��
���������

5����
�"�
������(����
1�������������Z

"�#�����

��$����

G%



German QP Association 2026 
Mitgliederversammlung

#�����
 �������
E%��
���� N����
����� G
�����



Bericht der GQPA-KI-Networking-Group
QP-Update - München 2026

Künstliche Intelligenz 
in der Pharmaindustrie 

Dr. Andreas Keller, 28.04.2026

Experten- Networking- Gruppe 
GQPA- KI -Networking-Group, München 2026



ANDREAS DÜVEL (PHOTONAMIC GMBH&CO. KG)

DR. ANDREAS KELLER (FREIBERUFLICHE QP)

CLAUDIA KLEHR (FREIBERUFLICHE QP)

DR. OLIVER RIES (BIONTECH SE)

DR. SUSANNE ROEB (APOSAN GMBH)

WOLFGANG SCHMITT (CONCEPT HEIDELBERG)

DR. UDO SÖKER (CP PHARMA GMBH)

DR. ANDREAS SCHWINN (ROCHE PHARMA AG)

DR. SUSANNE TRUMM (FREIBERUFLICHE QP)

THERESIA WINTER (RIEßNER-GASE-GMBH)

+ CA. 10 WEITERE MITGLIEDER
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Experten- Networking- Gruppe 
GQPA- KI -Networking-Group, München 2026
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Themen der Arbeitsgruppe

� Austausch und Tipps zu KI-Themen

� Regulatorische Einordnung von KI für QPs

� Stellungnahme zum Entwurf des Anhang 22

Experten- Networking- Gruppe 
GQPA- KI -Networking-Group, München 2026
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� Entwurf des Anhang 22

� Regelt Einsatz von KI im GMP-UMfeld

� Risiko-basierter Ansatz

� Kein Einsatz von KI bei generativer KI und LLM

� Human in the Loop

Experten- Networking- Gruppe 
GQPA- KI -Networking-Group, München 2026
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� Verbot des Einsatzes von KI bei generativer KI und LL M

� Bei kritischen GMP-Anwendungen

� Keine Definition was GMP-kritisch ist

� Die Arbeitsgruppe hält diese Einschränkung für zu r estriktiv bei 

konsequenter Umsetzung des Human in the Loop Prinzip s

� Wettbewerbsnachteil für Europa?

Experten- Networking- Gruppe 
GQPA- KI -Networking-Group, München 2026
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� Pläne der Arbeitsgruppe

� Muster SOP für KI im GMP-Umfeld erarbeiten

� Muster KI-Kataster

� Vorstellung von KI-Projekten (externe Beiträge sind  

willkommen)

� Voraussetzungen für gute KI-Antworten (Prompting)

� Validierungsfähigkeit von KI?

Experten- Networking- Gruppe 
GQPA- KI -Networking-Group, München 2026



Experten- Networking- Gruppe  
Elektronische Unterschriften

Dr. Andreas Schwinn (Roche Pharma AG)

Andreas Düvel (photonamic GmbH & Co. KG)

Dr. Barbara Faustmann (APOGEPHA Arzneimittel GmbH)

Christoph Blümer (Corden Pharma GmbH)

Dr. Gabriele Oleschko (Merck Healthcare KGaA)

Dr. Susanne Roeb (APOSAN GmbH)

Dr. Andreas Schwinn (Roche Pharma AG)

Andreas Düvel (photonamic GmbH & Co. KG)

Dr. Barbara Faustmann (APOGEPHA Arzneimittel GmbH)

Christoph Blümer (Corden Pharma GmbH)

Dr. Gabriele Oleschko (Merck Healthcare KGaA)

Dr. Susanne Roeb (APOSAN GmbH)

Azade Pütz (Azade Pütz Consulting) 

Dr. Christina Sommer-Kamann (Kneipp GmbH)

Dr. Karsten Ulbrich (B. Braun Melsungen AG)

Dr. Lyudmil Tserovski (BioNTech SE)

Susann Frei (SFR Projekt Service GmbH)

Thomas Uhlmann (Fidelio Healthcare Partners GmbH)

Tobias Rakow (Rakow GMP GmbH)

Verena Diller (Haupt Pharma Amareg GmbH, Aenova Group)

Azade Pütz (Azade Pütz Consulting) 

Dr. Christina Sommer-Kamann (Kneipp GmbH)

Dr. Karsten Ulbrich (B. Braun Melsungen AG)

Dr. Lyudmil Tserovski (BioNTech SE)

Susann Frei (SFR Projekt Service GmbH)

Thomas Uhlmann (Fidelio Healthcare Partners GmbH)

Tobias Rakow (Rakow GMP GmbH)

Verena Diller (Haupt Pharma Amareg GmbH, Aenova Group)
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2024/2025

• Zweiwöchige Meetings, Dez 24-Jul 25
• Knowledge-Building zu eIDAS, ZertES, CFR part 11
• Analyse der eIDAS-Compliance von Unterschriftsbeispielen
• Welche Signaturkonzepte haben wir in den Firmen?
• Wo wollen wir hin?
• Was kostet das?
• Publikation: Elektronische Signaturen in der Pharmazeutischen Industrie – gesetzeskonform, 

nutzerfreundlich und preiswert – geht das?
• GMP Journal
• LinkedIn

Experten- Networking- Gruppe 
Elektronische Unterschriften
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2025/2026
Dr.  Udo Söker (CP-Pharma)

Gruppe besteht seit Anfang 2024

Telcos – Besprechungen quartalsweise 
Austausch über tierarzneimittelspezifische Fragestellungen oder mit Bezug auf Tierarzneimittel

Themen u. a.:

Freigaben ohne GMP-Zertifikat
Umsetzung des Annex 1 für Tierarzneimittel
Themen rund um Tierarzneimittelrecht
Qualifikation einer Vet QP
Neue GMP-Durchführungsverordnungen

Experten- Networking- Gruppe 
Tierarzneimittel



• Remote Freigaben sind prinzipiell zulässig z.B. seitens EU, CH und 
werden in vielen europäischen Ländern praktiziert

• In Deutschland nur in einigen Bundesländern zulässig:
Folge sind Wettbewerbsnachteile für deutsche Firmen

• Forderung: Digitalen Fortschritt nutzen, weniger Bürokratie, die 
Politik muss Regelungen vereinheitlichen, 
remote Freigaben müssen in allen Bundesländern möglich sein

Experten- Networking- Gruppe 
remote Freigaben



2025 - 2026
• Telecons und intensiver Austausch

• Entscheidung: Eine Meinung haben und Diskussionen anregen, 
Veröffentlichung um Diskussion anregen

• Zwei Veröffentlichungen in Arbeit:
- PharmInd, 06/2025
- Arzneimittel & Recht, 2025

• Geplant: Konzertierte weitere Diskussion, Awareness schaffen

• Autorenteam A&R: Prof. Dr. Martin Wesch, Dr. Rolf Ratke, Dr. Frank Stieneker,
Omar Safadi, Avin Daoud, Filip Mergner, Christoph Blümer, Dr. Susanne Roeb

Danksagungen für kritische Durchsicht und konstruktive Anmerkungen gehen an:
Dr. Andrea Gall, Dr. Barbara Faustmann, Dr. Thomas Uhlmann

Experten- Networking- Gruppe 
remote Freigaben



2025 - 2026

Experten- Networking- Gruppe 
remote Freigaben



2024 - 2026
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Experten- Networking- Gruppe 
remote Freigaben



Zur Situation:

• Es gibt einen Abberufungs- und Kündigungsschutz für z.B. 
Datenschutzbeauftragte, …

• Sachkundige Personen / QPs
- persönliche Verantwortung für Arzneimittelsicherheit
- potentiell in Konflikt mit 
wirtschaftlichen Interessen des Unternehmens

Experten- Networking- Gruppe 
besonderer Kündigungsschutz für 

sachkundige Personen / QPs
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Besonderer Kündigungsschutz
für die Sachkundige Person 
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GQPA-Mitgliederversammlung
28. April 2026, München



1. Allgemeiner Kündigungsschutz

• Geltungsbereich des KSchG
– Betriebe mit mehr als 10 Mitarbeitern (§ 23 KSchG)

– Sechsmonatsfrist (§ 1 Abs. 1 KSchG)

• Soziale Rechtfertigung (§ 1 Abs. 1, 2 KSchG)
– Gründe in der Person

– Gründe im Verhalten

– Betriebsbedingte Gründe
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2. Besonderer Kündigungsschutz

• Unzulässigkeit der ordentlichen Kündigung
• Kündigungsgrund (§ 626 Abs. 1BGB)

– Wichtiger Grund (schwere Pflichtverletzung)
– Unzumutbarkeit Kündigungsfrist einzuhalten

• Kündigungserklärungsfrist (§ 626 Abs. 2 BGB)
- Zwei-Wochen-Frist

• Kündigung mit sozialer Auslauffrist
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3. Besonders geschützte Personen

• Mutterschutz (Elternschutz)
• Schwerbehindertenschutz
• Betriebsverfassungsrechtliche Funktionsträger

– Einladende zur Wahlversammlung

– Wahlvorstand
– Mitglied von Betriebsrat oder Personalvertretung

• Auszubildende (§ 22 Abs. 2 Nr. 2 BBiG)
• Unkündbarkeit (Tarif-, Vertrag, Befristung)
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4. Privilegiert geschützte Funktionsträger

• Datenschutzbeauftragte 
(Art. 38 Abs. 2 DSGVO, § 6 Abs. 4 BDSG)

• Immissionsschutzbeauftragte (§ 53 BImSchG)

• Störfallbeauftragte (§ 58d i.V.m. § 58 BImSchG)

• Gewässerschutzbeauftragte 
(§ 66 WHG i.V.m. § 58 Abs. 2 BImSchG)

• Abfallbeauftragte 
(§ 55 Abs. 3 KrW-/AbfG i.V.m. § 58 Abs. 2 BImSchG)

• Geldwäschebeauftragte und deren Stellvertreter
(§ 7 Abs. 7 GWG)
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5. Funktionsträger im Pharmabetrieb

• Sachkundige Person (§ 14 AMG)

• Stufenplanbeauftragte (§ 63a AMG)

• Verantwortliche Person für Gewebe oder 
Gewebezubereitungen (§ 20c AMG)

• Verantwortliche Person für GH (§ 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG)

• Informationsbeauftragte (§ 74a AMG)
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6. Funktion- und Kündigungsschutz
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Funktion Abberufung Arbeitsvertrag

Datenschutzbeauftragte Wichtiger Grund Wichtiger Grund

Immissionsschutzbeauftragte Sachlicher Grund Wichtiger Grund

Störfallbeauftragte Sachlicher Grund Wichtiger Grund

Gewässerschutzbeauftragte Sachlicher Grund Wichtiger Grund

Abfallbeauftragte 

Geldwäschebeauftragte u. Stv. 

Sachkundige Person

Stufenplanbeauftragter

Verantwortliche Person für Gewebe 
oder Gewebezubereitungen

Verantwortliche Person für GH

Informationsbeauftragten

Sachlicher Grund

Sachlicher Grund

(–)

(–)

(–)

(–)

(–)

Wichtiger Grund

Wichtiger Grund

(–)

(–)

(–)

(–)

(–)
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Action

Beschluss des GQPA-Leitungsgremiums: 

� Als berufsständischer Interessenverband müssen wir handeln !

� Antrag an das BMG (Bundesministerium für Gesundheit) 2026 auf 
Gesetzesänderung
Forderung : 
Gleichstellung von QPs mit Beauftragten, die mit ähnlicher 
Verantwortung um Unabhängigkeit zu wahren und die 
Arzneimittelsicherheit zu gewährleisten

� Follow Up

Experten- Networking- Gruppe 
besonderer Kündigungsschutz für 

sachkundige Personen / QPs



2025

Kick-Off- Meeting 02/2025
- Themen wurden priorisiert
- Regelmäßige Telecons, 2/Monat
- Austausch zu aktuellen Themen

• Aktuell
- Diskussion abgeschlossen im Oktober 2025
- bei Bedarf werden wieder Meetings initiiert
- melden Sie sich bitte wenn Sie ein Thema haben
oder setzen Sie eine TC an!

Experten- Networking- Gruppe 
Annex 21



2025-2026

• Start: Mitgliederversammlung 2025
- Austausch zu aktuellen Themen

• Aktuell
- Individuelle Fragestellungen werden diskutiert
- QP als Manager
- Strategisch handeln im Unternehmen

Experten- Networking- Gruppe 
QP Themen
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German QP Association 2026 
„Absicherung von QPs“



Experten - Networking - Gruppe 
„IMP QP Experts“

Dr. Gundula Born (Sanofi-Aventis Deutschland GmbH)

Dr. Rango Dietrich (PharmDev Innovations)

Dr. Heike Dinter (vormals Abbot Laboratories GmbH)

Alessandro Giuseppe Giunta (Abbvie Deutschland GmbH & Co. KG)

Ralph Heimke-Brinck (Universitäts-Klinikum Erlangen)

Monika Jünemann (Dr. Falk Pharma GmbH)

Julia Kudlaszyk (PCI Pharma Services)

Dr. Tillmann Lindenblatt (vormals Fisher Clinical Services)

Dr. Claudio Lorck (vormals Abbvie Deutschland GmbH & Co. KG)

Dr. Gundula Born (Sanofi-Aventis Deutschland GmbH)

Dr. Rango Dietrich (PharmDev Innovations)

Dr. Heike Dinter (vormals Abbot Laboratories GmbH)

Alessandro Giuseppe Giunta (Abbvie Deutschland GmbH & Co. KG)

Ralph Heimke-Brinck (Universitäts-Klinikum Erlangen)

Monika Jünemann (Dr. Falk Pharma GmbH)

Julia Kudlaszyk (PCI Pharma Services)

Dr. Tillmann Lindenblatt (vormals Fisher Clinical Services)

Dr. Claudio Lorck (vormals Abbvie Deutschland GmbH & Co. KG)

Dr. Gabriele Oleschko (Merck Healthcare KGaA)

Ursula Schick (Synverdis GmbH)

Dr. Andreas Schwinn (F. Hoffmann-La Roche AG)

Dr. Veit Sieberth (Biotest AG)

Dr. Susanne Trumm (vormals Clinigen Clinical Supply 

Management GmbH)

Rüdiger Weber (rweberQPconsult)

Dr. Gabriele Oleschko (Merck Healthcare KGaA)

Ursula Schick (Synverdis GmbH)

Dr. Andreas Schwinn (F. Hoffmann-La Roche AG)

Dr. Veit Sieberth (Biotest AG)

Dr. Susanne Trumm (vormals Clinigen Clinical Supply 

Management GmbH)

Rüdiger Weber (rweberQPconsult)
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Experten- Networking- Gruppe 
IMP

2025 / 2026

Regelmäßige sowie bedarfsorientierte Online-Besprechungen zu aktuellen Themen

� Auswirkung der Clinical Trial Regulation (CTR 536/2014)  auf das Tagesgeschäft der IMP-QP,
Arbeit mit dem CTIS (EU-Portal), Schnittstellenarbeit

� F2F-Meeting – nächste Folien



Experten- Networking- Gruppe 
IMP

F2F-Meeting am 17. November 2025 bei 
F. Hoffmann-La Roche, Basel



Experten- Networking- Gruppe 
IMP

F2F-Meeting am 17. November 2025 bei F. Hoffmann-La  Roche, Basel – Themen:

� CTR - ein Jahr nach vollständiger Implementierung

� Einfluss der CTR auf die QP-Zertifizierung 

� Just-in-Time-Kennzeichnung, Kennzeichnung auf Anfrage

� Medizinprodukte / Medical Devices im IMP-Umfeld
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German QP Association 2026 
Mitgliederversammlung

Rückmeldungen auf ein 
Rundschreiben: 

Die QP als Zielperson
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QP im Fokus
QP als Zielperson

Anfang Februar 2026 Meldungen zu Fällen in denen QPs  
rechtlich belangt wurden

� Rundschreiben an die Mitglieder der GQPA
mit Bitte um Rückmeldung

� 7 spontane ausführliche Rückmeldungen,
ein Novum!

� Wir waren besorgt. Es wurde beschlossen 
diesen Trend mittels Survey
zu beobachten



QP im Fokus
QP als Zielperson: Zitate aus Rückmeldungen
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German QP Association 2026 
Mitgliederversammlung

QP im Fokus
Survey und Stimmungsbild

0!"��2��������������



QP im Fokus
Survey und Stimmungsbild

Gestartet am 31. März 2026 per Rundschreiben an die 
Mitglieder der GQPA

� 13 Fragen

� Freitexteinträge ausdrücklich erwünscht

� Ca. 50 Responder



QP im Fokus
Survey und Stimmungsbild

Frage 1 Frage 2
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Survey und Stimmungsbild
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QP im Fokus
Survey und Stimmungsbild

Zusammenfassung

� Kommunikation im Unternehmen, Einbindung, Unterstützung zumeist positiv bewertet
� Die Realität ist mehr als nur eine Welt, komplexe, individuelle Situationen
� Fachliches GMP-Training ist gut, Management-Training fehlt oft
� Als Manager zu handeln wird immer wichtiger, z.B. um Projekte erfolgreich zu handhaben
� Oft gute Einbindung, doch zu oft ist der Einfluß in Firmen ist seit Jahren geringer geworden -

ein bedenklicher Trend in Teilbereichen; Indikatoren z.B.: Direkter Kontakt mir Behörden, frühe 
Einbindung in Unternehmensentscheidungen, ähnliches Gehalt wie QS, QC

� Umfeld und Tätigkeit immer komplexer, Verantwortung nimmt zu und compliant zu sein wird 
immer schwieriger – und die Meisten akzeptieren erfolgreich die Herausforderungen

� Insgesamt positive Resonanz
� Manager-Training sollte gefördert werden
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German QP Association, hybrides 
Mitgliedertreffen 2026

Break Out Session: Networking-Tables

� sich fokussiert zu einem Thema austauschen

� gemeinsame Interessen, Positionen sowie
Lösungen erörtern

� weitere Aktivitäten definieren



German QP Association
Mitgliedertreffen 2026
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German QP Association

GQPA
Mitgliederversammlung und 

Networking-Tables
28. April 2026

Was uns bewegt, was uns am Herzen liegt,
unsere Ziele gemeinsam erreichen.



German QP Association
Mitgliedertreffen 2025

Q & A


