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

(GQPA) in Heidelberg gegründet. In der GQPA vertreten sind die in Deutschland tätigen Sachkundigen 

Personen gemäß Arzneimittelgesetz

▪ Erstes Mitgliedertreffen fand am 17.03.2014 in Mannheim statt

Rückblick

Die GQPA:

Interessensvertretung für die in Deutschland tätigen Sachkundigen Personen 

gemäß Arzneimittelgesetz
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▪ Den Austausch fachlicher Informationen sowie regulatorischer und organisatorischer Belange der 

Sachkundigen Personen fördern - Wissens- und Erfahrungsaustausch - gegenseitig 

▪ Das Qualitätsmanagement und die Einhaltung von GMP-Grundsätze in der Arzneimittelherstellung und 

deren Randgebieten gemeinsam fördern

▪ Die Interessen der Sachkundigen Personen gemeinsam gegenüber Arbeitgebern, Auftraggebern, 

deutschen Behörden und der Öffentlichkeit vertreten und kommunizieren

▪ Neue Erkenntnisse und ihre Anwendung durch Sachkundige Personen auf den Gebieten des 

Qualitätsmanagements gemeinsam Entscheidungen treffen, interpretieren und vermitteln

▪ Eine unmittelbare und gegenseitige Förderung und Unterstützung der Mitglieder

Darum die GQPA
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▪ Verbesserung des allgemeinen Qualitätsverständnisses und der Belange tätigen Sachkundigen Personen

▪ Bewusstsein für die Belange der Sachkundigen Personen schärfen

▪ Erreichen eines einheitlicheren Auftretens der Sachkundigen Personen gegenüber Arbeitgebern, Behörden 

und Öffentlichkeit

▪ Sachkundige Personen neu zu positionieren (von reaktiv zu pro-aktiv, von Resignation zu Emanzipation, 

von „sign-off machines“ zu qualifizierten Qualitätsverantwortlichen) 

▪ Pflege der Verbindung mit gleichartigen Institutionen des In- und Auslandes (z.B. EQPA, AQPA, etc.)

Das erste Leitungsgremium: Dietrich, Feußner, Günther, Merz, Oleschko, Ratke

Das Ziel
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1. Gründung von Expertengruppen / Arbeitsgruppen  - Plattform des Wissens- Erfahrungsaustausches

▪ IMP 

▪ API und Import 

▪ ATMP / Neuartige Therapien

▪ Combination Products 

▪ QP-Qualifikation

▪ Data Integrity

2. Etablierung von Kontakten zu Lobbyisten, Behörden

▪ ZLG – u.a. IMP-QP-Expertengruppe der GQPA - ZLG im Jahr 2020

▪ Vfa

▪ ABDA

3. Kooperation mit EQPA, AQPA

Resümee – inzwischen 630 Mitglieder !
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4. Veröffentlichungen

PharmInd (April, Mai, Juni Hefte, 2017)
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GMP Journal (2015)
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GMP Journal (2018)
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Positionspapier GQPA-Homepage

Konzept zur Qualifizierung von QPs (2019 / 2020)
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5. Stellungnahme zu Gesetzesentwürfen

EU Kommission

http://ec.europa.eu/health/

human-use/clinical-

trials/developments/2016_

gmp_gl_en.htm

../../../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 für Gesundheit

GKV-Arzneimittelversorgungsstärkungsgesetz – AMVSG (am 12.08.2016)

QP-Mangel - Gefahr für die 

Arzneimittelversorgung ?
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6. Organisation eines Seminars

„Update Prüfpräparate GMP nEU erfunden? (2019)“
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6. Veranstaltung von Webinaren

7. Erstellung von Surveys (z.B. Ein Stimmungsbild aufgenommen während der Mitgliederversammlung 2014 

der German QP Association)

8. Regelmäßig - Meetings des Leitungsgremiums sowie der Expertengruppe IMP
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9. Regelmäßige Mitgliederversammlungen – spannende Diskussionen  
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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

2020/2021 – Corona
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Expertengruppen als Plattform, Zukunft - zum Austausch/Diskussionen

▪ IMP – ZLG, aktuelle Themen, …

▪ Junge QPs

▪ Veterinär-QPs

▪ ATMPs

QP-Coaching

…

Ausblick
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Vortrag 

Herausforderung Globale Supply Chains    – Dr. Tillmann Lindenblatt

Diskussionsrunden 

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


