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= Am 25. April 2013 wurde von ca. 70 Sachkundigen Personen die German Qualified Person Association

(GQPA) in Heidelberg gegrundet. In der GQPA vertreten sind die in Deutschland tatigen Sachkundigen
Personen gemaf Arzneimittelgesetz

Erstes Mitgliedertreffen fand am 17.03.2014 in Mannheim statt

Die GQPA:
Interessensvertretung far diein Deutschland tatigen Sachkundigen Personen

gemal Arzneimittelgesetz
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Darum die GQPA

Den Austausch fachlicher Informationen sowie regulatorischer und organisatorischer Belange der
Sachkundigen Personen fordern - Wissens- und Erfahrungsaustausch -

Das Qualitdtsmanagement und die Einhaltung von GMP-Grundsaétze in der Arzneimittelherstellung und
deren Randgebieten fordern

Die Interessen der Sachkundigen Personen gegenuber Arbeitgebern, Auftraggebern,
deutschen Behorden und der Offentlichkeit vertreten und kommunizieren

Neue Erkenntnisse und ihre Anwendung durch Sachkundige Personen auf den Gebieten des
Qualitatsmanagements Entscheidungen treffen, interpretieren und vermitteln

Eine unmittelbare und Forderung und Unterstitzung der Mitglieder
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Das Ziel

= Verbesserung des allgemeinen Qualitatsverstandnisses und der Belange tatigen Sachkundigen Personen

= Bewusstsein fur die Belange der Sachkundigen Personen schéarfen

» Erreichen eines einheitlicheren Auftretens der Sachkundigen Personen gegeniber Arbeitgebern, Behtrden
und Offentlichkeit

= Sachkundige Personen neu zu positionieren (von reaktiv zu pro-aktiv, von Resignation zu Emanzipation,
von ,,sign-off machines” zu qualifizierten Qualitatsverantwortlichen)

» Pflege der Verbindung mit gleichartigen Institutionen des In- und Auslandes (z.B. EQPA, AQPA, etc.)
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1. Grindung von Expertengruppen [ Arbeitsgruppen - Plattform des Wissens- Erfahrungsaustausches

= [MP

= APl und Import

= ATMP / Neuartige Therapien
= Combination Products

=  QP-Qualifikation

= Data Integrity

2. Etablierung von Kontakten zu Lobbyisten, Behorden

» ZLG —u.a. IMP-QP-Expertengruppe der GQPA - ZLG im Jahr 2020
= Vfa
= ABDA

3. Kooperation mit EQPA, AQPA



4. Verbffentlichungen

Pharmind (April, Mai, Juni Hefte, 2017)

GMD fix

e erundent’

(peratt und

jsche Nosnetkungyn 7
@\

\inische prifpraparale

——L

crordmang, © Destschland
il
. Tk
o o e - % Vo D T amar v \a..-\\:..n g
e i O Vg 0 ol e, .V St
' —

....m-w».-..».-..‘.-..‘amw

pr—
\n elge e -G Vv

e
i e,

ITINS

o Vi
e ot O b
it A D

etk

g SO TR W0V
Napbwike

ungeciung (\MWIN) sowc e destsche
eehibetich i e Nedehung von Prpiganaten Lee A

g b . Mt v ik Awendung et CTR
e g PGP A 1 e V) G e et
‘e N, o, sl viche e ot Norwendun,
Deuischland s

e German Q4 Asocion (CAJPA) s okerrscovertetung dct
\iligen

Pervoncn hat durch ihee ¥
‘ertngropge 1M (Winche Pripeiqaride) e Aumwiekangen des

Wkl des AN s e Wi i Dewtockhand e P
e

o

1 nach der Mliggbe der TRV
anch derbisbergn 11} G Ao 1
1) i e armweaiar win il
s duech e sy, Comminson
hen wh welrvichende Ko

quroen T e \eberpertation wnd

g, Mgy (AP Anborde

w
VGO Verveney,

W CTw)
St bt

o .
e

o —

A
AR own

German QP Association

Mitgliederversammlung 2023

m m GMP / GLP ,/'(}('l’

GMP fiir klinische Priifpraparate
neu erfunden?
Ubersicht und kritische Anmerkungen 7

Tal 2"

Umsetzung der FU-GCP Verordaung in Destschiand

tarhem G, Kebach,‘Fhurmi v st Kot Whebe dos Liversidablsbions oo {1l
by Chmcnl Scrvicss Gl L Al ke b bl Cs K b b K
Irmtact,"Abbit Labwesturs Grmbd1 Haneoe " ponare Pharms Ganb b Tt A (vt
4.3 Abschnitt 3 Armeimittel,
Blutprodukte und andere
HM owie
Produktc menschliche?

Herkunft §§12-20

et vorwie
M"“"M‘
e cunlalt 0 $7

scheithchen

sich s F

ponderung®

3 werlenge®
like®,

der Comnlt

s o Aot 281 7



German QP Association
Mitgliederversammlung 2023

T

by iy,

e
Yoty iy

)




QP Assﬂalr?g cves
Gerrg:pversamm
italie

Mitg

Die neye

Clinicg Trials e
Vorschligezurkﬁnﬂl;;enl(en
Prdfpréparate

Dje Neye .

Clinj egulat/on
Vorsch/.‘agezurkﬁnﬁigenI(ennzeichnun i
ni/pnipalafe

/(nlische

Imischer
e,

lage 2ur pra/qtischen
/orderun
D,

"Kungen ung Volscl) U
Kennze/chnungsan '9en aug der
ung 536/2074 in eu{sch/and




German QP Association

Mitgliederversammlung 2023

Positionspapier GQPA-Homepage
Konzept zur Qualifizierung von QPs (2019 / 2020)

Die Unterzeichner der Arbeitsgruppe ,,QP-Qualifikation” der GQPA:

Uwe-Peter Dammann
Dr. Christian Enge
Alessandro Giunta

Dr. Tillmann Lindenblatt
Dr. Wolfgang Loh

Dr. Karsten Lohse

GQPA — Positionspapier zum Thema ,,QP-Qualifikation”,

Positionspapier der German QP Association zur ,,QP-Qualifikation” Dr. Claudio Lorck
Dr. Bernd Mller

Dr. Gabriele Oleschko
Dr. Rolf Ratke
Helga Reinmuth

Brigitte Sommer
Dr. Karsten Ulbrich
Dr. lorg Wilms
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5. Stellungnahme zu Gesetzesenthrfen
EU Kommission Responses to the public consultation of the Commission T EE

guidelines on good manufacturing practice for investigational medicinal
products

15 November 2015
Responses to the public consultation of the Commission guidelines on good manufacturing practice for investigational medicinal

products
Belows are the public responses to the above-mentioned public consultation

A summary of the responses is here (200 KB}

Submission of comments on 'Detailed Commission

guidelines on good manufacturing practice for

investigational medicinal products for human use, ‘ ssoeiation af Clinjeal Resaarch Organiztions '@“"ET“I‘EEMI
pursuant to the second subparagraph of Article 63(1) of : n ] (51 KE
Regulation (EU) No 536/2014' (EMA/.../...)

List of responses

nd Associstions E (232 K8}
@ (141 KB)

Comments from: German QP Association; IMP Expert Group

) (101 k8)
Mame of organisation or individual Agency (UK) R (64 KB)
The IMP Expert Group of the Germam QP Association:
Dr, Gundula Born, Dr, Claudio Lorck, Dr, Rangg Dietrich, Ralph Heimke-Brinck, Dr. Reimund Kihn, D,
Tillmann Lindenblatt, Dr, Gabriele Oleschko, Dr. Holger Rapken, Ursula Schick, Gerd Schick, Dr. Vit

http://ec.europa.eu/health/
human-use/clinical-
trials/developments/2016
gmp_gl_en.htm

Plesse note that these comments and the identity of the sender will be published unless a specific
Justified ebjection is received.

When completed, this form should be sent to the European Medicines Agency electronically, in Word
format (not FOF).



../../../Guidelines/GQPA IMP/Guidance 2_Annex 13/Comparison Annex 13 2010 vs Draft Consultation Document (PharmDev Version 20151012)_.doc
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Stellungnahme zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Gesundheit
GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz — AMVSG (am 12.08.2016)

‘“ﬂ"‘

&

ansS

GQPA — German Qualified Person Association
Deitsche Interessensvertretung flr Qualified Persons (Sachkundice Personen)

Referat 221 des BMG
Dr. Dirk Bernhardt
Raochusstraiie 1
53123 Bonn

Stellungnahme der German QP Association (GQPA) zum
Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit GKV-
Arzneimittelversorgungsstirkungsgesetz — AMVSG)

Die German QP Associationist eine Interessenvertretung von in Deutschland aktiven/passiven
Personen mit der Qualifikation zur Sachkundigen Person gemall Paragraph 14 AMG

Zu den angestrebten Anderungen nehmen wir wie folgt Stellung

Stellungnahme der German QP Association zum Referentenentwurf fiir ein Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV - AM-VSG
Sehr geehrter Herr Dr. Bernhardt,

anbei erhalten Sie eine Stellungnahme der German QP Association (GQPA) zum Referentenentwurf fur ein Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV.
Die GQPA ist eine Interessenveriretung von in Deutschland aktiven/passiven Personen mit der Qualifikation zur Sachkundigen Person gemaf Paragraph 14 AMG.

Wir mochten uns im Namen der GQPA fur die Moglichkeit einer Stellungnahme bedanken.

Mit freundlichen GriBen

Die Expertengruppe ,QP-Qualifizierung"* der GQPA im Namen der GQPA

QP-Mangel - Gefahr fur die
Arzneimittelversorgung ?



German QP Association

Mitgliederversammlung 2023

6. Organisation eines Seminars
,Update Prufpréparate GMP nEU erfunden? (2019)*

Update Priifpraparate (IMPs) - GMP nE\
erfunden?

Donnerstag, 10. Oktober Freitag, 11. Oktober

BegriBung/Einfiihrung 0830-09:15 Uhr  Komparatoren und Hilfspraparate
Dr. Gabriele Oleschko Dr. Holger Ripken

09:15-10:30 Uhr  Anderungen der regulatorischen Anforderungen 09:15-10:15 Uhr  Einfuhr aus Drittlandern;
aufgrund der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 (CTR)
und der Aufhebung der Richtlinie 2001/ 20/EG quo
Dr. Claudio Lorck Dr. Gabriele Oleschko

Kaffeepause 10:45 Unr  Kaffeepause

113 5Uhr  Klinische Studien: Die Studientypen 11:30 Uhr  Klinische Priifpraparate: Update fir die GMP- und
Dr. Tillmann Lindenblatt GDP-Vertrag:
Dr. Gundula Born
11:45-12.30 U Klinische Prisfpraparate- Krankenhausapotheke
Ralph Heimke-Brinck ussion mit den Teilnehmern ("Round Tables™)
Regelungen zur Enful in Folge der CTR
130 Uhr  Mittagspause
12:30 Uhr Verabschiedung und Tmbiss
Uhr  Drug Substance. (Wirkstoffe zur Herstellung von
Prifpraparaten)
Ursula Schic

:00 Uhr  Kennzeichnung nach Annex VI der CTR
Dr. Claudio Lorck.

15:30 U Kaffeepause

-17:30 Uhr  Diskussion mit den Teilnehmern ("Round
+ Herausforderungen des Annex VI der CTF
+.Supply Chain Diag
« “Product Specication Fi

Alle

18:00 Ut Kurze Zusammenfassung
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6. Veranstaltung von Webinaren

7. Erstellung von Surveys (z.B. Ein Stimmungsbild aufgenommen wahrend der Mitgliederversammlung 2014
der German QP Association)

8. Regelmaliig - Meetings des Leitungsgremiums sowie der Expertengruppe IMP
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10 Organisation von Ganztagesmeetings (Expertengruppe IMP) in unterschiedlichen Pharmafirmen

= —

2014 — PharmDev Innovations

2015 - Merck KGaA
2016 — Abbvie D. GmbH und Co. KG

2017 — Apocare Pharma GmbH
2018 — Abbott Laboratories GmbH
2019 — Biotest AG

ORI ATATRE)
AN NINANASH
QUNRIY

2020/2021 — Corona

T
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Expertengruppen als Plattform, Zukunft - zum Austausch/Diskussionen

= IMP — ZLG, aktuelle Themen, ... ‘e‘\c\\e“\
= Junge QPs ‘L‘\e\e ef
e
= Veterinar-QPs WY sef o
= ATMPs e-\“s‘a es‘a\\e
“\“ usamm
QP-Coaching 6““6“ “““7‘
Wir ¥ ol
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\ortrag D
Herausforderung Globale Supply Chains — Dr. Tillmann Lindenblatt er he

A utj
Diskussionsrunden bend '9e
1. Annex 21, praktische Umsetzung, Schwierigkeiten — Ursula Schick
2. ATMPs, QP-Qualifikation und Voraussetzungen —  Dr. Susanne Trumm

4. Externe QPs - Dr. Gabriele Oleschko
Sektempfang

Das Leitungsgremium

Dr. Michael Johner (Status Q), Dr. Tillmann Lindenblatt (Fisher Clinical Services),
Dr. Gabriele Oleschko (Merck), Dr. Rolf Ratke (Abbvie)
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Was uns bewegt,
was uns am Herzen liegt,
unsere Ziele gemeinsam

verfolgen !

- Zukunft -
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Der Abend




