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H QUALITATSMANAGEMENT

GDP-Arbeitsgruppe der German Quality Management Association e.V. (GQMA) erarbeitet Checkliste
Pre-Audit Questionnaire

als Leitfaden fur GDP
Inspektionen und Audits

Die Produktion und die Distribution von Pharmazeutika unterliegen in Europa strengen gesetzlichen Vorschrif-
ten. Produktion und die Distribution werden auditiert und behérdlich inspiziert — dazu wird nachfolgend eine
,»,Good Distribution Practice (GDP) Audit (Vorbereitungs-)Checkliste* vorgestelit.

| Bjorn Niggemann, ELPRO-BUCHS AG, Buchs SG, Schweiz

Die Europaische Union hat mit
der Novellierung der EU-Richtlinie
,Good Distribution Practice” (GDP)
die Vorgaben fur den Transport von
Pharmazeutika weiter verscharft.
Ziel dieser ,guten Vertriebspraxis”
ist es, die Sicherheit und Qualitat

bei der Medikamenten-Ausliefe-
rung an den GroBhandel sowie an
Krankenhauser und Apotheken bis
hin zum Endverbraucher weiter zu
erhdhen. Hierfur sind samtliche
Akteure innerhalb der logistischen
Kette angehalten, ihre Prozesse zu

Kapitel 7: Selbstinspektionen/Interne Audits

Anforderungen

Anwendbare SOP/
Kommentar

optimieren. Diese sollen so gestal-
tet werden, dass der Transport
temperatursensibler Pharmazeu-
tika gemaB Lagerbedingungen je-
derzeit gewahrleistet ist.

Die 2016 gegrindete GDP-Ar-
beitsgruppe der German Quality

Anwendbar auf Anwendbar

Wurde ein
Selbstinspektionsprogramm
implementiert, das alle Aspekte
der GDP Compliance abdeckt?
Ist eine entsprechende SOP
vorhanden?

121

122 Werden Selbstinspektionen
durchgefiihrt? Wie oft?

Ist die Unterauftragsvergabe Teil
des Selbstinspektionsprogramms
(risikobasiertes
Qualifizierungsverfahren)?

123

Werden Berichte der
Selbstinspektionen erstellt, die
alle Beobachtungen
beinhalten?

124

Werden die Ursachen der
UnregelmaBigkeiten und/oder
125 Méngel analysiert (“root cause
analysis”)? Werden CAPAs
dokumentiert und nachverfolgt?

Verfahrens-Nr.

Transport DL auf GH

X X
X X
X X
X X
X X

Auszug aus der Checkliste. Der Inhalt dieser Checkliste basiert auf dem ECA/PQG Leitfaden flir gute Vertriebspraxis, der von der ECA Stiftung, Mannheim,
Deutschland, herausgegeben und den Mitgliedern der Arbeitsgruppe GDP der Deutschen Gesellschaft fir Qualitdtsmanagement e.V. (GAMA) gepriift,
Uberarbeitet und 2017/2018 veroffentlicht wurde. Die Checkliste liegt in deutscher und englischer Sprache vor.
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Management Association e.V.
(GQMA) hat es sich zur Aufgabe
gemacht, technische Lésungen zur
Optimierung dieser logistischen
Prozesse und damit der Pharma-
Lieferketten zu entwickeln. Hierfur
ziehen Pharmahersteller, GroB-
handler, Logistikdienstleister und
Beratungsunternehmen an einem
Strang. Denn durch Outsourcing
von Dienstleistungen und zuneh-
mend globalen Lieferketten wer-
den die Prozesse immer komplexer
und schwerer zu Uberblicken. Ge-
nau hier setzt die GDP-Arbeits-
gruppe an. Sie unterstttzt die Ak-
teure im Tagesgeschaft, um ihre
Lieferketten besser visualisieren
und kontrollieren zu kénnen. Diese
Pharma Supply Chains reichen von
der Herstellung der Wirk- und Hilfs-
stoffe bis hin zur Vermarktung des
Fertigproduktes.

Die GDP Audit (Vorbereitungs-)
Checkliste ist eine erste erarbeitete,
zweisprachige Leitlinie der Arbeits-
gruppe zum Stand von Wissen-
schaft und Technik und kann zu-
kinftig bei Audits und Inspektio-
nen unterstitzend genutzt werden
(siehe Auszug aus der Checkliste).
Ziel ist es, durch einen einheitli-
chen, etwa 150 Fragen umfassen-
den Fragebogen ein Vokabular zu
definieren und damit ein einheit-
liches Verstandnis bei GroBhand-
lern, Logistikern und Herstellern zu
generieren. Durch eine vorausge-

wahlte logische Selektion sind Fra-
gen klar dem Empfangerkreis zu-
zuordnen. Die Checkliste ist in ver-
schiedene Kapitel unterteilt und
ermoglicht so eine sukzessive Be-
arbeitung analog den Kapiteln der
GDP Richtlinie.

Bezugsquelle der Checkliste

Die Bezugsquelle fur die vollstan-
dige Checkliste ist die GDP Arbeits-
gruppe der GQMA —www.ggma.de.
Aktuell liegt die Liste als elek-
tronische Version fur Mitglieder der
GQMA vor, soll aber in Ktirze auch
als kostenfreie Druckversion Uber
die in Berlin ansassige GQMA-Ge-
schaftsstelle allen Interessierten
zuganglich gemacht werden.

Die Basis zu dieser Checkliste lie-
ferte die “"ECA/PQG Guide on Good
Distribution Practice”, herausgege-
ben durch die ECA Good Distribu-
tion Practices Group and the Phar-
maceutical Quality Control Group
der ECA Foundation, Mannheim,
Deutschland.

Die German Quality Management
Association e.V.

Die German Quality Manage-
ment Association e.V. (GQMA) ist
die groBte deutsche und die zweit-
groBte europaische Fachgesell-

Bjorn Niggemann
ist seit April 2016 bei
der ELPRO-BUCHS
AG als Chief Qua-
lity Officer (CQA)
tatig. 2004 war er
zunachst mit dem
Aufbau und der Im-
plementierung von GMP parallel zur
bestehenden DIN ISO 17025 Zertifi-
zierung beauftragt. Im Rahmen sei-
nes Good Quality Practice Studiums
verfasste er mit anderen die Bro-
schire ,GMP — | am part of it“ als
einen einfachen Schulungsleitfaden,
der die wesentlichen Bestandteile
von GMP und die Herkunft von GMP
einfach erlautert. 2007 wurde er als
Compliance Manager tatig und hat
zu einem bestehenden GLP System
ein GMP System etabliert. Von 2009
bis 2010 war als Compliance Mana-
ger fiir die Bereiche GLP, cGMP und
ISO 17025 tatig. Von 2010 bis 2016
war er in einem Schweizer Biotech
Unternehmen unter anderem fiir den
Aufbau eines QM Systems nach IS0
9001 verantwortlich.

-
Ak -

Kontakt
bjoern.niggemann@elpro.com

schaft fur das Qualitdtsmanage-
ment im Bereich der chemischen
und pharmazeutischen Industrie.
Die Mitglieder der GQMA sind in
aktuell 13 Arbeitsgruppen organi-
siert, deren Mitglieder in For-
schungs- und Entwicklungsabtei-
lungen der Industrie, in Auftrags-
instituten, Kliniklabors und
-abteilungen sowie Industrielabo-
ratorien, Kliniken und Behoérden
beruflich tatig sind. Neben Mit-
arbeitern aus Abteilungen zur Qua-
litédtssicherung (QS) vereint die
GQMA auch Prufleiter und -arzte,
Leiter von Prufeinrichtungen, Ar-
chivare, Monitore und andere - al-
lesamt mit dem gleichen Interesse
an guter Qualitat in ihren Aufga-
benfeldern mit dem Ziel, Wissen
auszutauschen, Best-Practices zu
erarbeiten und sich international
zu vernetzen. |
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Die Arbeitsgruppen der
German Quality Management
Association eV. (GQMA)

Téatigkeiten im GxP-Bereich (Good x Practice) sind mit hohen Anforderungen verbunden. Hinzu kom-
men Verdnderungen bei den gesetzlichen Rahmenbedingungen sowie im jeweiligen Arbeitsumfeld. Die
Antwort auf diese Herausforderungen ist ein kontinuierliches Hinzulernen und ein intensiver fachlicher
Austausch. Ein Schwerpunkt der Aktivitdten der German Quality Management Association e.V. (GQMA) sind
die ,,Arbeitsgruppen® (AG), an welchen GQMA-Mitglieder teilnehmen kénnen. Hier werden Erfahrun-
gen und Informationen ausgetauscht, Workshops und Tagungen vorbereitet, Vortrdge und Publikationen
erstellt und Gesetze kommentiert. Nachfolgend werden die GAMA-Arbeitsgruppen vorgestelit.

AG ,,Archivierung“

Geleitet wird die AG

JArchivierung” von Anne

Schramm, Berlin, anne.
- schramm@de.rhenus.com

\ ' Die AG ,Archivie-
rung” hat ca. 60
Mitglieder und dis-
kutiert aktuelle
Themen zur Archivierung im GxP-
Umfeld. Im Fokus stehen die verschie-
denen Moglichkeiten der Archivie-
rung. Es werden Konzepte fur physi-
sche Dokumente besprochen und
zunehmend steht die digitale Archi-
vierung im Mittelpunkt der Treffen.
Die Treffen der AG finden einmal
jahrlich (Mai/Juni) an wechselnden
Orten statt. Zwischen den Treffen
werden aktuelle Themen Uber die
Onlineplattform der GQMA geteilt
und diskutiert. Ein weiteres Kernele-
ment der AG ist der Austausch von
Erfahrungen mit Behdérdeninspek-
tionen zum Thema , Archivierung”.

AG ,IT*

Geleitet wird die AG ,,IT”
von Daniel Caparros,
Darmstadt, daniel.

caparros@merckgroup.com

Die AG ,IT" hat ca.
70 Mitglieder und
befasst sich mit al-
len Fragenstellun-

gen der Informationstechnologie,
die im regulierten GxP-Bereich in
pharmazeutischen Unternehmen
auftreten kénnen. Hauptthemen
dabei sind die Validierung von
IT-Systemen (Konzepte, Risikoab-
schatzung und praktische Umset-
zung) sowie die Auswirkungen be-
hérdlicher Regularien und Guide-
lines im Umfeld von Good Labora-
tory Practice (GLP), Good Clinical
Practice (GCP), Good PharmacoVigi-
lance Practices (GVP) und Good
Manufacturing Practice (GMP). In
den Arbeitsgruppensitzungen fin-
det ein breiter Erfahrungsaustausch
in der Anwendung von IT-Systemen
statt. Die AG ,IT" trifft sich zweimal
im Jahr, um aktuelle Themen durch
Prasentationen und in Diskussionen
zu bearbeiten.

AG ,,GCP: Qualititsmanagement*

oz . 78 ‘ Geleitet wird die AG ,,GCP:
\ Qualitatsmanagement”
v von Andreas Horstmann,
R B Hamburg, andreas.

B w)

)

horstmann@strathmann.de

Die AG ,,GCP: Qua-
litdtsmanage-
ment” beschaftigt
sich intensiv mit dem Qualitatsma-
nagementin derklinischen Forschung
und Entwicklung von Arzneimitteln.
Fachlich steht die Umsetzung der
Good-Clinical-Practice-Leitlinie (GCP)

im Fokus, es werden aber auch die
Schnittstellen zu den benachbarten
GxP-Bereichen beleuchtet. Die AG
befasst sich mit der Anwendung und
Interpretation der anzuwendenden
Regularien wie EU-Richtlinien, Leitli-
nien oder den Arzneimittelgesetzen.
Ebenso werden Audit-Techniken und
der Umgang mit Inspektionen disku-
tiert. Auch die ,Alltagssorgen” der
Auditorinnen und Auditoren kom-
men zur Sprache. Die AG erstellt auch
fachliche Stellungnahmen zu nationa-
len und internationalen Regelungs-
entwdirfen. Die AG trifft sich etwa
dreimal im Jahr.

AG ,,GCP: Clinical Operations*

Geleitet wird die AG ,GCP:
Clinical Operations”

von Dr. Katja Neuer,
Monchengladbach,
KNeuer@mlm-labs.com

Die AG , GCP: Cli-
nical Operations”
befasst sich mit ak-
tuellen Themen und Fragenstellun-
gen zu klinischen Priufungen und
deren Durchfiihrung sowie der Um-
setzung von GCP und regulatori-
schen Vorgaben in der Praxis. Die AG
hat ungefahr 80 Mitglieder, die in
pharmazeutischen Firmen, Contract
Research Organizations (CROs) oder
freiberuflich in der klinischen For-
schung tatig sind, und trifft sich
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dreimal im Jahr. Themen sind aktuelle
gesetzliche und regulatorische Vor-
gaben (national und international)
sowie Fragestellungen aus der Praxis.
Der Erfahrungsaustausch unterei-
nander ist ein wichtiger Bestandteil
dieser Arbeitsgruppentreffen.

AG ,,GDP*

Geleitet wird die AG ,GDP"
von Bjérn Niggemann,
Buchs SG (Schweiz), bjoern.
niggemann@elpro.com

Die 2016 gegrun-
dete AG ,GDP”
(Good Distribu-
tion Practice) ist
eine spannende und heterogene
Gruppe verschiedener Branchen.
Vom Servicedienstleiter Gber den
Berater, den Transporteur/Logis-
tiker bis zum Arzneimittel-Produ-
zenten ist prinzipiell jede GDP
betroffene und involvierte Bran-
che vertreten. Die Vision der AG
ist, Leitlinien zu publizieren und
mithilfe von Teilnehmern, Exper-
ten und ggf. involvierten Pharma-
verbanden zum , Stand-der-Tech-
nik” zu erheben. ,Lean” soll klar
im Fokus stehen, Schnittstellen zu
GMP und ISO sollen transparent,
gleichzeitig die Anforderungen
aber auch nicht Uberbewertet
werden (keine bzw. nur die be-
dingte ,GMP Brille” bei Audits).
Die Mitglieder der AG ,,GDP” sol-
len und wollen sukzessive Exper-
ten im GDP-Bereich werden. Der
Dialog zu Behérden und Verban-
den wird aktiv gesucht, um die
Anforderungen grundlegend mit
den angestellten Uberlegungen
abzustimmen.

AG ,,GLP: Analytik®

Die AG ,,GLP: Analytik” befasst sich
mit allen Fragestellungen zur Ana-
lytik, die im Bereich von GxP-regu-
lierten Prafeinrichtungen bzw.
Prufstandorten auftreten kénnen.
Ein regelmaBiger Informations-
und Erfahrungsaustausch ist ein
Ziel der Arbeitsgruppe — vorwie-
gend betreffend GLP, seit 2012
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™ Geleitet wird die AG ,GLP:
Analytik” von Andreas
Henrichs, Frankfurt am Main,
andreas.henrichs@sanofi.com

auch zu GCP in
Laboratorien, die
Analysen zu Pro-
ben aus klinischen
Studien durchfuh-
ren (vorwiegend betreffend Bio-
analytik) und aktuell auch tber-
greifend zu GMP. Hierzu treffen
sich die Teilnehmer mindestens ein-
mal im Jahr, um aktuelle Themen in
Présentationen und Diskussionen
zu bearbeiten. Die Ergebnisse der
Arbeitsgruppensitzungen werden
anschlieBend im Mitgliederbereich
vom GQMA Network unter ,Da-
teien/Protokolle Arbeitsgruppen-
sitzungen/Analytik” publiziert.
Zusatzlich wird bei der GQMA
Jahrestagung auch eine separate
+~Analytic Session” oder entspre-
chende Vortrage zum Thema
Analytik in einer ,GLP Session”
oder ,IT Session” integriert ange-
boten. Bei Bedarf wird auch ein
Workshop organisiert. Zum Bei-
spiel, im August 2012 erfolgte ein
Workshop zur ,Interpretation
EMA Reflectionpaper for labora-
tories that perform the analysis
or evaluation of clinical trial
samples (GCP & GLP in der Bio-
analytik). Das Ergebnis zum
Workshop ist auch im Mitglieder-
bereich vom GQMA Network ver-
offentlicht.

AG ,,GLP/GEP: Freilandpriifungen*

Geleitet wird die AG
LFreilandprifungen” von
Peter Kaluza, Furfeld,

\J
|‘ﬁ - } Kaluza@Kaluza-Quality.de
7 S
Die AG ,Freiland-
'I‘m. SN prifungen” hat zur-

zeit ca. 25 bis 30 Mit-
glieder, die sich
einmal im Jahr treffen. Dabei werden
die vielfaltigen Fragen rund um die
Thematik GLP/GEP (Good Experimen-
tal Practices) bei Freilandprifungen
intensiv diskutiert und von den ver-
schiedenen Seiten beleuchtet. Aber
auch Themen zur elektronischen Da-
tenerfassung, Multi-Site-Prifungen,

Archivierung, aktuellen Behérden-
inspektionen und viele andere inte-
ressante Themen bieten eine Grund-
lage fur fruchtbare Diskussionen.

AG ,,GLP: Okotoxikologie“

Geleitet wird die AG ,GLP:
Okotoxikologie” von Jirgen
Neuss, Frankfurt am Main,

juergen.neuss@bayer.com

Die AG ,,GLP: Oko-
toxikologie” be-
fasst sich mit der
Diskussion von ak-
tuellen GLP-Themen im Zusammen-
hang mit 6kotoxikologischen Pri-
fungen (OECD-Kategorie 4). Zu-
satzlich zu diesem Schwerpunkt
werden auch relevante GLP-The-
men aus anderen, unsere Arbeit
tangierenden Bereichen in die Dis-
kussion einbezogen (z.B. Freiland,
EDV, Archiv).

Die AG hat derzeit ca. 30 Mitglieder,
die in Auftragsinstituten oder der
Industrie arbeiten. Ziel der AG ist es
— im permanenten Spannungsbo-
gen von gesetzlichen Anforderun-
gen, Erwartungen von Auftragge-
bern und Auftragnehmern sowie
der behérdlichen Uberwachung -,
durch einen stetigen Erfahrungs-
austausch die geeigneten Antwor-
ten auf die Frage zu finden, wie
Prafungen in den Prafeinrichtun-
gen der AG-Mitglieder GLP-gemaf
durchgefuhrt werden kénnen.

AG ,,GLP: Qualitatssicherung/
Uberwachung“

Geleitet wird die AG ,,GLP:
Qualitatssicherung/
Uberwachung” von Frauke
Hermann, Rossdorf, frauke.

hermann@envigo.com

Die AG ,,GLP: Qua-
litatssicherung/
Uberwachung”
beschaftigt sich mit allen Fragen
und Entwicklungen zu aktuellen
GLP-Themen. Sie versteht sich als
zentraler Ansprechpartner fur den
Bereich Toxikologie und auch fur
allgemeine GLP-Fragen. Die Mit-
glieder stammen aus allen Berei-



chen der GLP und bilden mit ihren
Erfahrungen aus Industrie, Auf-
tragsforschung und Consulting ein
vielfaltiges und kompetentes Fun-
dament fuar Diskussionen und Er-
fahrungsaustausch. Im Zentrum
stehen Diskussionen bei Kontakt
mit Behorden, Diskussion und Kom-
mentierung neuer Regularien und
naturlich Fragestellungen aus der
individuellen Praxis eines jeden. Die
AG besteht zurzeit aus ca. 50 Mit-
gliedern.

AG ,,GMP*

Geleitet wird die AG ,GMP”
von Dr. Nadine Franken-
berg, Birsfelden (Schweiz),
nadine.frankenberg@
synlab.com

Die AG ,GMP” be-
fasst sich mit der
Diskussion von ak-
tuellen GMP-Themen und deren
Implementierung in Entwicklung,
Herstellung und Labor. Neben GMP
interessieren sich die Mitglieder der
AG auch fur andere Regularien. Dies
resultiert in unserem speziellen
Schwerpunkt, Uberschneidungen,
Redundanzen und Synergien zu GLP
und GCP herauszuarbeiten mit dem
Ziel der Harmonisierung der Quali-
tatssicherungssyteme durch inten-
siven interdisziplindren Austausch
von Erfahrungen und Expertisen.
Die AG hat zurzeit ca. 30 Mitglieder.

AG ,,Medizinprodukte*

L. Geleitet wird die AG
~Medizinprodukte” von
Markus Hahn, Kassel,
markus.hahn@artimed.de

Die AG ,Medizin-
produkte” wurde
am 23.01.2013 ge-
grundet, derzeit
sind 30 Mitglieder von Herstellern,
CROs und freiberufliche Kollegen da-
ran beteiligt. Die AG beschaftigt sich
mit allen aktuellen Themen zu den
Medizinprodukten, wobei aufgrund
der Medical Device Regulation (MDR)
eine Vielzahl von Anderungen ins
Haus stehen. Schwerpunkt der regel-

maBig stattfindenden Treffen ist der
gegenseitige Austausch zu aktuellen
Themen.

AG ,,Pharmakovigilanz*

Geleitet wird die AG
.Pharmakovigilanz” von
Dr. Bianca Scholz, Bensheim,

scholz@scholzpharma.com

Die AG ,Pharma-
kovigilanz"” (PV)
befasst sich mit
aktuellen Themen
und Fragenstellungen zur Arznei-
mittelsicherheit vor und nach der
Zulassung von Arzneimitteln und
bietet allen Interessierten eine
Plattform zum Austausch von Er-
fahrungen, neuen Erkenntnissen
und aktuellen Entwicklungen. The-
men sind aktuelle gesetzliche und
regulatorische Vorgaben (national
und international), Vortréage und
Veranstaltungen sowie Fragestel-
lungen aus der Praxis. Im Fokus
steht das Qualitdatsmanagement
samtlicher PV-relevanter Prozesse
wie Audit, Training und SOP Ma-
nagement inklusive der Schnittstel-
len wie Datenschutz, regulatorische
Angelegenheiten, GCP und GMP.
Zu den AG-Treffen werden auch
regelmaBig Meinungsbildner und
Vertreter anderer AGs eingeladen.
Das Ziel der AG ,PV” ist es, allen
GQMA-Mitgliedern ein kompeten-
ter Ansprechpartner far die Phar-
makovigilanz zu sein und mit Be-
rufsverbanden und Behdérdenver-
tretern in einem engen Austausch
zu stehen. Zu den Aufgaben geho-
ren auch die Mitarbeit an Stellung-
nahmen und Kommentaren zu Ge-
setzen und Regularien und der Dia-
log mit Vorstand und Mitgliedern
der GQMA zur gemeinsamen Ge-
staltung der GQMA-Tagungen. Die
AG trifft sich zwei- bis dreimal im
Jahr und besteht derzeit aus 25 Mit-
gliedern.

AG ,,Quality Risk Management*
Die AG , Quality Risk Management”

(QRM) besteht derzeit aus etwa
30 Mitgliedern, die in pharmazeu-

Geleitet wird die AG
»Quality Risk Management”
von Dr. Marion Pillwein,
Wien (Osterreich), marion.

pillwein@merckgroup.com

tischen Unterneh-
men, Service Pro-
vidern oder frei-
beruflich tatig
sind. Wir beschaftigen uns mit ak-
tuellen Themen zum Qualitatsrisi-
komanagement im GxP- und IT-Be-
reich sowie mit Fragestellungen zur
Umsetzung von Risikomanagement
in der Praxis. So steht derzeit die
Umsetzung der ICH E6 (R2) im Fokus
unserer Treffen sowie die Erstel-
lung eines Trainings zum Thema
Risk Management. Der Erfahrungs-
austausch untereinander zu diesem
Thema ist ein wichtiger Bestandteil
dieser Arbeitsgruppentreffen.

GQMA-Veranstaltung

27. MARZ 2019 | BERLIN

GQMA-Tagung mit Themenschwer-
punkten GLP, GMP, GDP | Im Rah-
men der Tagung findet auch die
GQMA-Mitgliederversammlung
2019 statt | Die GQMA-Tagung wird
im Vorfeld der DGPharMed-Tagung
(35. Jahreskongress Pharmazeutische
Medizin — 28./29. Marz 2019) durch-
geftihrt | Wo: NH Collection Hotel
Berlin Mitte, Friedrichstrae 96, 10117
Berlin | Details online unter www.
ggma.de > Meni ,Veranstaltungen”.

GQMA-Geschaftsstelle

German Quality Management
Association e.V. (GQMA)
PanoramastraBe 1

10178 Berlin

Tel.: +49 30 12086377
Fax: +49 30 12086378
ggma@ggma.de
www.ggqma.de
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