H GQMA INTERN

Mitteilungen der GOMA

Aus dem Vorstand

Liebe Leser*innen, liebe Mitglie-
der beider Gesellschaften,

hinter uns liegen nunmehr zwei
ereignisreiche Jahre voller Herausfor-
derungen und neuer Anspriche. Das
»~nheue Normal” bestimmt auch wei-
terhin unseren Alltag und definiert
unsere Handlungs- und Arbeitswei-
sen. Gleichwohl hatten und haben
wir die Gelegenheiten genutzt, auch
die , alte Normalitat” wieder herbei-
zuholen, und haben uns an den Jah-
restagungen nach einem Jahr Pause
wieder personlich begriBen durfen.
Es tat gut, wieder physisch in den

Austausch treten und Gemeinsam-
keiten, Erfahrungen etc. miteinander
teilen zu kénnen.

Wir wollen auch in 2022 gemein-
sam vorausschauen.

Und ja, es gibt Veranderungen. Die
GQMA hat bei der Mitgliederver-
sammlung beschlossen, aus Umwelt-
schutz- aber auch Kostengriinden
auf eine Printlegung dieses Journals,
der ,PM QM", fortan zu verzichten
und auf eine elektronische Version
zu wechseln.

Im September werden wir eine
eintagige Konferenz in Wurzburg

Neues aus den
GQMA-Arbeitsgruppen

Seit der letzten Ausgabe der ,PM
QM" hat es einen Wechsel in der
Leitung der GQMA-Arbeitsgruppe
(AG) ,,GLP - Freiland” gegeben. Bei
der im Rahmen ihres jungsten Tref-
fens durchgefuhrten Wahl hat sich

die AG fur Hendrik Bruckner als
neuen Leiter entschieden. Er folgt
auf Peter Kaluza, der die AG viele
Jahre lang geleitet hatte.

Einen herzlichen Dank an Peter
Kaluza fur die bisherige Arbeit und

abhalten und arbeiten bereits jetzt
mit Hochdruck daran, in 2023 wieder
eine Europaische Tagung in Deutsch-
land auszurichten. Wir freuen uns
sehr darauf und hoffen fur beide
Veranstaltungen auf eine rege Teil-
nahme.

Ich wiinsche Ihnen allen ein erfolg-
reiches und gesundes 2022, personli-
chen Austausch und noch mehr ,alte
Normalitat”. Bleiben Sie gesund!

Bjorn Niggemann,
Prasident GQMA

an Hendrik Bruckner fur seine Be-
reitschaft, die AG-Leitung zu Uber-
nehmen und die AG damit sat-
zungsgemalB auch im erweiterten
Vorstand der GQMA zu reprasen-
tieren.

Hendrik Briickner — Leitung AG ,,GLP - Freiland*

Hendrik Briickner
Bayer AG
| Monheim

AP

Heute mdchte ich mich als neuer
Leiter der GQMA-Arbeitsgruppe
.GLP — Freiland” vorstellen. Mein
Name ist Hendrik Briickner, ich bin 56
Jahre alt und gelernter Biologielabo-
rant. Meine ersten zehn Berufsjahre
habe ich in Berlin bei der Schering AG
verbracht, wo ich nach meiner Lehre
in der Pflanzenschutzforschung tatig
war. Mit Griindung der AgrEvo GmbH
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(1994), dem Pflanzenschutz Joint
Venture der Hoechst AG und Sche-
ring AG, verlagerte sich mein Arbeits-
platz nach Frankfurt am Main in den
Entwicklungsbereich, wo ich Meta-
bolismusstudien in verschiedensten
Matrices durchgefuhrt habe. Dies
war der Beginn meiner Erfahrung mit
Good Laboratory Practice (GLP).
Neun Jahre und eine Firmengrin-
dung spater wurde die Aventis
CropScience AG von der Bayer AG
Ubernommen und mein beruflicher
Mittelpunkt verschob sich von Frank-
furt am Main ins Rheinland nach
Monheim am Rhein. In den folgen-
den Jahren war ich in verschiedenen
Funktionen im Metabolismusbereich
tatig und schloss eine Weiterbildung

zum staatlich gepriiften Chemotech-
niker erfolgreich ab, was mir die
Méglichkeit zur Ubernahme weiterer
Verantwortung innerhalb meines
Funktionsbereiches einrdumte.

Seit Mitte 2017 leite ich nun ein
Team in der Qualitatssicherung
der Bayer AG, CropScience Division,
das fur die Prufeinrichtung Ruck-
standsanalytik zustandig ist. Da in
dieser Prifeinrichtung auch entspre-
chende Feldphasen durchgefihrt
und von uns als QA auch inspiziert
werden, lag der Eintritt in die Feld-
arbeitsgruppe der GQMA auf der
Hand. Dies war umso wichtiger, da
ich recht schnell die Erfahrung ma-
chen durfte, dass die europaischen
Behdrden GLP-Regularien durchaus



sehr unterschiedlich auslegen kon-
nen und ihre Forderungen entspre-
chend formulieren.

Daraus leiten sich auch meine Ziele
fur die Arbeitsgruppe ab: Eine bunt
gemischte Gruppe von Fachkraften
aus unterschiedlichen Firmen, die
ihre Erfahrungen, Probleme und
Sichtweisen in die Treffen einbrin-
gen. Damit wirden wir eine Platt-
form schaffen, auf der wir Probleme,

deren Lésungsmaoglichkeiten und In-
formationen austauschen kénnten,
die ein internationales Feldversuchs-
wesen mit sich bringt. Und jeder hat
sicherlich die Erfahrung gemacht,
dass die europaischen GLP-Behorden
mit verschiedensten Forderungen
kommen, die uns immer wieder vor
neue Herausforderungen stellen.
Deshalb glaube ich, dass diese Ar-
beitsgruppe auch in der Zukunft sehr

wichtig sein wird und uns Gber un-
sere Firmengrenzen hinweg ein wich-
tiger Baustein in der Bewaltigung
immer neuer Behordenanfragen bzw.
-forderungen sein kann.

Deshalb freue ich mich Uber meine
neue Aufgabe, aber vor allem auch
Uber jeden Teilnehmer, damit wir alle
gemeinsam weiterhin spannende
Fragen und einen intensiven Aus-
tausch miteinander haben. |

Jahresberichte der Arbeitsgruppen

GQMA-Arbeitsgruppe ,,Analytik*

Leitung: Andreas Henrichs

Aktuell haben sich 61 Mitglieder
in der GQMA-Arbeitsgruppe , Ana-
lytik” registriert. Ein regelmaBiger
Informations- und Erfahrungsaus-
tausch betreffend Fragestellungen
zur Analytik, die im Bereich von GxP
regulierten Prifeinrichtungen auf-
treten kénnen, ist ein Ziel der Ar-
beitsgruppe.

Riickblick auf 2020/2021

Im Februar 2020 wurden die Pla-
nungen fur ein Treffen bei Accelero
Bioanalytics in Berlin vorgenom-
men. Ab dem 15. Marz erfolgte
dann ein , Lockdown” durch die sich
entwickelnde Coronapandemie in
Deutschland. Es zeigte sich dann im
Verlauf von 2020, dass an Stelle von
einem Prasenztreffen nur ein virtu-
elles Meeting méglich sein wird.
Allerdings ergab es sich, dass vor-
erst kein Interesse an einem virtuel-
len Meeting bestand. Somit hat im
Jahr 2020 - zum ersten Mal seit
Grindung der Arbeitsgruppe Ana-
lytik im Jahr 1996 — kein Treffen
stattgefunden.

Am 9. Dezember 2021 fand dann
das erste virtuelle Meeting und zu-
gleich das 27. Treffen der AG Analy-

tik statt. Teilgenommen haben 24
Mitlieder und ein Gast. Zur Tages-
ordnung standen aktuelle Informa-
tionen zur GQMA allgemein, ein
Vortrag von Ronald Schmidt zu
.OECD Advisory Document Data In-
tegrity”, die Wahl fur weitere zwei
Jahre zur Leitung der AG Analytik,
die Vorbereitung fur ein eventuel-
les Prasenztreffen in Q1/2022 bei
Boehringer Ingelheim in Biberach
und Sonstiges. Ein Protokoll zu
dieser Sitzung ist im Mitglieder-
bereich der GQMA-Website unter
.Dateien/Protokolle Arbeitsgruppen-
sitzungen/Analytik” publiziert.

Die Wahl fur weitere zwei Jahre
Leitung der AG Analytik erfolgte
in einer offenen Wahl. Die Wahl
wurde geleitet von Ronald Schmidt.
Wahlberechtigt waren die 24 anwe-
senden Mitglieder der AG Analytik.
Als einziger vorgeschlagener Kan-
didat stand Andreas Henrichs zur
Wahl und wurde mit 22 Ja-Stimmen
und zwei Enthaltungen als Arbeits-
gruppenleiter fur die nachsten zwei
Jahre gewabhlt.

Ausblick auf 2022
Es soll erst mal ein weiteres virtu-
elles Treffen im Marz 2022 erfolgen

Arbeitsgruppe ,,Archivierung*

Leitung: Dr. Benjamin Bader

Die Ende 2021 etwa 88 Mitglieder
starke Gruppe beschaftigt sich mit
aktuellen Themen zur Archivierung

im GxP-Umfeld. Hier werden The-
men diskutiert wie die Digitalisie-
rung von GxP Unterlagen, die Lang-
zeitarchivierung elektronischer Da-

und, sofern es moglich ist, spater
noch ein Prasenztreffen (eventu-
ell zusatzlich mit virtueller Teil-
nahme) organisiert werden. Fur
das virtuelle Treffen im Marz 2022
stehen bereits zur Tagesordnung:
Cloud Systeme (z. B. SaaS) fur Ana-
lytische Applikationen/Messsys-
teme, Zustimmung der Leitung
der Prufeinrichtung zur Prufplan-
anderung und/oder zu einem Nach-
trag (Amendment) zu einem Ab-
schlussbericht, Temperaturtberwa-
chung beim Versand von Proben
(FDA Guidance on bioanalytical
method validation) und OECD Data
Integrity Guidance (falls sich noch
weitere Fragen hierzu ergeben).

Es soll auch noch mal der bereits
seit langerer Zeit vorgesehene
Workshop zum OECD Dokument
17 angegangen werden, der spezi-
ell die Belange fur die Analytik
betrachten soll.

Ich moéchte mich hiermit auch
noch mal fur das Vertrauen und
die Wahl meiner Person fir wei-
tere zwei Jahre als Leitung der AG
Analytik bedanken. Jetzt winsche
ich allen noch ein gutes Jahr 2022
und bleiben Sie alle gesund! |

ten, neue Archivierungskonzepte,
aber auch immer wieder ist der
Austausch der Erfahrungen mit Be-
hordeninspektionen zum Thema
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LArchivierung” stark fokussiert. Ein
Ergebnis einer Unter-AG ist die Bro-
schure ,Digitalisierung von Doku-
menten in einem GxP-regulierten
Umfeld” (2016). Eine seit 2018 ak-
tive Unter-AG hat sich auch in 2021
mit dem Thema elektronische Lang-
zeitarchivierung im GxP Umfeld be-
schaftigt.

Riickblick auf 2020/2021

Die Arbeitsgruppe hat sich pande-
miebedingt in 2020 und 2021 eher
virtuell ausgetauscht. Die Durch-
fuhrung einer AG Sitzung war als
Hybridveranstaltung im September
2021 in Neuss endlich méglich und
die hybride Variante wurde sehr gut
aufgenommen. Vorgestellt und dis-
kutiert wurden unter anderem die
Themen elektronische GxP Archivie-
rung und die Hurden, dynamische
Daten Uber die Archivierungsfristen
zugreifbar zu halten, ,warum die
Cloud kein OECD Mitgliedsland ist”

Arbeitsgruppe ,,EDV*

Leitung: Dr. Ronald Schmidt

Die Arbeitsgruppe ,EDV" um-
fasst derzeit 95 Mitglieder, die sich
mit aktuellen Fragenstellungen der
Informationstechnologie beschafti-
gen, die im Bereich der GxP regu-
lierten Prozesse auftreten kénnen.
Hauptthemen dabei sind die Vali-
dierung von IT-Systemen in den GxP
Bereichen sowie die Auswirkungen
behoérdlicher Guidelines (z.B. der
Europaischen oder internationalen
Registrierungsbehoérden) im GLP-,
GCP- und GMP-Umfeld, wie z.B.
der US Guidelines CFR21 Part 11
(FDA) oder GAMP 5.

Riickblick auf 2020/2021

An den beiden Arbeitsgruppen-
sitzungen in den vergangenen zwei
Jahren nahmen je ca. 40 Personen
teil.

Aufgrund der Einschrankungen
und VorsichtsmaBnahmen im Zu-
sammenhang mit der Coronapan-
demie wurden die Sitzungen der
AG virtuell veranstaltet. Im Mittel-
punkt stand der Erfahrungsaus-
tausch Uber die aktuellen Behor-
deninspektionen. Ein Schwerpunkt
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oder Data Ownership bei Insolvenz.
Ein wichtiger Hauptaspekt des Tref-
fens war jedoch wieder der direkte
Austausch Uber Behoérdeninspek-
tionen und Herausforderungen in
eigenen Archiven. Die AG Leitung
wurde turnusmaBig und satzungs-
konform gewahlt.

Die Unterarbeitsgruppe ,digitale
GxP Archivierung” hat sich in 2020
und 2021 fast monatlich im digita-
len Raum mit dem Ziel getroffen,
das Papier bis zur Jahrestagung in
Neuss 2021 gedruckt prasentieren
zu kénnen. Dieses Ziel konnte durch
das groBe Engagement der Kern-
gruppe aus Mitgliedern der AGs Ar-
chivierung und IT erreicht werden.
Ein herzliches Dankeschén geht an
alle Beitragenden und Unterstit-
zenden in den vergangenen Jahren.
Das Dokument kann im Mitglieder-
bereich der GQMA-Website einge-
sehen und geladen werden. Eine
englische Version soll folgen und

dieser Inspektionen war der Ein-
satz von Cloud-basierten Appli-
kationen im regulierten Umfeld.
Wahrend der Treffen wurden die
Erwartungen der Behérden zu den
jeweiligen Systemen ausgiebig dis-
kutiert.

Zusammen mit dem Ingelheimer
Kreis (Vertreter diverser deutsch-
sprachiger Pharma-Firmen aus
dem Bereich ITS-Quality) startete
eine Initiative mit dem Ziel, durch
eine groBere Community ein ge-
meinsames Audit (Joined Audit)
von Cloud-Anbietern wie Amazon
AWS, Google, Microsoft und Sales-
force zu erreichen. Bis dato ver-
weigerten die groBen Cloud-An-
bieter die notwendigen Audits
durch die Pharmaindustrie. Einige
Firmen, die nicht bereits Gber den
Ingelheimer Kreis beteiligt waren,
konnten Uber die Initiative der
IT-Arbeitsgruppe an dem gemein-
samen Projekt teilnehmen. Als Re-
sultat stehen mit sehr hoher Wahr-
scheinlichkeit ein oder sogar meh-
rere Audits bei Amazon AWS im
Jahr 2022 an. Auf das Protokoll
kénnen die Teilnehmer dieser ge-

die nachste Version lasst ob der
schnellen Entwicklung in diesem
Gebiet sicher nicht lange auf sich
warten.

Ausblick auf 2022

Wir alle hoffen, dass in 2022 ein
Préasenztermin machbar wird, und
gemeinsam werden wir das sicher
ermoglichen. Zusatzlich sind vir-
tuelle Arbeitsgruppentreffen ge-
plant, welche ein Forum fur die
Gruppe bieten sollen, Gber aktuelle
Themen in kurzen zweistindigen
Terminen zu sprechen. Der Fokus
liegt weiterhin auf der elektroni-
schen Archivierung und den Anfor-
derungen im GxP Umfeld. Neue
und alte Mitglieder sind eingela-
den, sich jederzeit aktiv zu beteili-
gen, denn nur als Gruppe kénnen
wir das Feld der Archivierung, des
Records Managements voranbrin-
gen. Melden Sie sich gern beim AG
Leiter. |

meinsamen Arbeitsgruppe zugrei-
fen.

Daneben wurde das Advisory
Dokument Uber Datenintegritat
kommentiert und Uber die AG , GLP:
Qualitatssicherung/Uberwachung”
konsolidiert. Aufgrund der Cloud-
Themen fand das Treffen der Ar-
beitsgruppe in 2021 zusammen mit
der AG ,Okotoxikologie” statt.
Wahrend der beiden Treffen wur-
den auch aktuelle Fragen der Mit-
glieder zu Excel-Sheets, elektroni-
scher Archivierung und der elektro-
nischen Unterschrift diskutiert.

Ausblick auf 2022

Im Frihjahr 2022 wird es das
nachste Arbeitsgruppentreffen ge-
ben. Einen groBen Schwerpunkt
wird dort sicherlich noch die
Cloud-Thematik einnehmen, je-
doch werden der Einsatz von klinst-
licher Intelligenz (Artificial Intelli-
gence) und die Umsetzung des
OECD N°22 Advisory Dokuments
zum Thema Data Integrity fur Dis-
kussionen sorgen. Mit Sicherheit
wird dieses Treffen nochmals virtu-
ell stattfinden. |



Arbeitsgruppe ,,GCP - Clinical Operations*

Leitung: Dr. Karin Kéhler-Hansner
Die tGber 80 Mitglieder der Arbeits-
gruppe ,GCP - Clinical Operations”
beschaftigen sich mit aktuellen und
grundlegenden Themen und Frage-
stellungen zu klinischen Prufungen
von Arzneimitteln und Medizin-
produkten und deren Durchfiihrung
(z.B. Monitoring, Projektmanage-
ment, Datenmanagement). Im Mit-
telpunkt steht dabei die Umsetzung
von GCP und regulatorischen Vorga-
ben in der Praxis. Auch Themen aus
dem Bereich der nicht-interventio-
nellen Studien werden behandelt.
Neben Workshops und Beitragen
der AG-Mitglieder gibt es oft auch
Vortrage externer Referenten.

Riickblick auf 2020/2021
Fir April 2020 war eine AG-Sitzung
als Prasenz-Veranstaltung geplant,

Arbeitsgruppe ,,GCP -

Leitung: Andreas Horstmann

Die GCP-Qualitatsmanagement-
AG beschaftigt sich mit den Fragen
und Entwicklungen zu Audits, In-
spektionen in klinischen Prifungen
und pflegt(e) einen intensiven Aus-
tausch zwischen den Auditoren und
Qualitatsmanagern. Die Arbeits-
gruppe hat derzeit rund 120 Mit-
glieder.

Riickblick auf 2020/2021
Aufgrund der Einschrankungen
durch die Coronapandemie wur-

Arbeitsgruppe ,,GDP -

Leitung: Dirk Johann Meyer

Die Arbeitsgruppe ,GDP” wurde
im Jahr 2016 durch unseren heu-
tigen 1. Vorsitzenden der GQMA,
Bjorn Niggemann, gegriindet. Stand
Januar 2022 hat die Arbeitsgruppe
eine stolze GréBe von 31 Mitgliedern
zu verzeichnen. Die Mitglieder der
Arbeitsgruppe umfassen alle Bran-
chen, welche durch GDP betroffen
sind. So finden sich bei uns Service-
dienstleister, Berater, Transporteure,
Logistiker, Arzneimittelhersteller

die pandemiebedingt leider abge-
sagt werden musste. Ende 2020
stand dann die Wahl eines neuen
AG-Leiters an und da es zunachst
keine Bewerbungen gab, wurde eine
Online-Sitzung einberufen, in der
die Zukunft der AG diskutiert und
die Wahl des neuen AG-Leiters be-
sprochen wurde. Im Dezember 2020
hat dann die Wahl des neuen AG-
Leiters stattgefunden.

In drei Uber das Jahr 2021 verteil-
ten Online-Sitzungen wurden unter
anderem Themen wie Neuerungen
im GCP-Umfeld und aus der Kli-
nischen Forschung, Remote Moni-
toring, EU-Datenschutz-Grundver-
ordnung (DSGVO) und Prufzen-
trumsvertrage behandelt. Weiterhin
wurde in Zusammenarbeit mit der
AG IT die ,,Guideline on computeri-
zed systems and electronic data in

Qualitditsmanagement“

den in den letzten zwei Jahren
keine Vor-Ort-Sitzungen veranstal-
tet. Online-Treffen reichen jedoch
bei Weitem nicht an die Qualitat
des persoénlichen Austausches he-
ran und sind bei der GroBe der
Gruppe nicht zielfuhrend. Ein klei-
ner Lichtblick war die Jahresta-
gung im September 2021 in Neuss,
wo es endlich wieder Gelegenheit
zum Austausch mit den AG-Kolle-
ginnen und -Kollegen gab. Sobald
die Lage es zuldsst, wird es das
nachste AG-Treffen geben.

und GroBhandler zu einem regen
Austausch zusammen. Ein High-
light seit Griindung der Gruppe
ist sicherlich die Erstellung einer
Audit Checkliste, welche im ,GDP
compact” (Herausgeber PTS Training
Service) publiziert wurde.

Riickblick auf 2020/2021

Bereits 2020 war gepragt durch
Corona und hat die Zusammen-
arbeit in der Arbeitsgruppe er-
schwert. Dennoch konnten wir

clinical trials” der European Medici-
nes Agency (EMA) kommentiert.

Ausblick auf 2022

Fir das Jahr 2022 sind bereits
zwei Arbeitsgruppentreffen ge-
plant. Das erste Treffen fand pan-
demiebedingt wieder online statt
und hatte die neue EU Clinical Trials
Regulation (CTR) — Regulation (EU)
No 536/2014 — als Themenschwer-
punkt. Die zweite AG-Sitzung kann
hoffentlich wieder als Prasenztref-
fen stattfinden und ist auch als
solches geplant, wobei die The-
menschwerpunkte noch offen sind.
Ein weiteres Prasenztreffen in der
zweiten Jahreshalfte ist in Planung.
Die weiteren Themen werden im
Laufe des Jahres vereinbart. |

Ausblick auf 2022

Ende Januar ist die EU Clinical
Trial Regulation — Regulation (EU)
No 536/2014 — mit ihren weit-
reichenden Anderungen beziiglich
der Genehmigungen und Durch-
fuhrung klinischer Prifungen gul-
tig geworden. Da wird es dann aus-
reichend Stoff fur Diskussionen zur
Umsetzung und zu den Qualitats-
aspekten geben. |

Good Distribution Practice®

zumindest einmal physisch und
einmal virtuell zusammenkommen
und Arbeitsschwerpunkte mitei-
nander besprechen. Der Fokus lag
dabei auf dem Gebiet Vertrags-
recht und wir konnten in einem
Referat von Rechtsanwalt Ingo
Schneider einen tiefen Einblick in
das Thema ,Verantwortungsab-
grenzung” gewinnen. Das Treffen,
welches in Hamburg stattfand, galt
selbstredend auch dem Austausch
der AG-Mitglieder untereinander.
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Bei der Wahl der AG-Leitung stand
Bjorn Niggemann wegen der Nomi-
nierung als Prasident der Gesell-
schaft nicht mehr zur Wahl und so
wurde als Nachfolger Dirk Johan
Meyer gewahlt.

Pandemiebedingt fanden in 2021
insgesamt leider nur zwei Gruppen-
treffen statt. Eines davon im Rah-
men der diesjahrigen Jahresver-
sammlung der GQMA in Neuss als
Prasenzveranstaltung. Das zweite

Treffen erfolgte online — doch die Ar-
beit im Homeoffice nimmt strecken-
weise mehr Zeit in Anspruch als man
glauben mag; insofern kam die Teil-
nehmerzahl des Online-Treffens
nicht tber funf hinaus. Dies hin-
derte uns aber nicht an einem regen
Austausch aktueller Themen. Ahn-
lich erging es uns in Neuss. Auf-
grund der geringen Beteiligung
wurde von einer Auswahl neuer
Projekte abgesehen.

Arbeitsgruppe ,,GLP-GEP - Freiland*

Leitung: Hendrik Briickner

Die ca. 25 bis 30 Mitglieder dieser
Arbeitsgruppe, die bereits 1996 ge-
grundet wurde, beschaftigen sich
mit Fragen rund um die Thematik
GLP und Freilandprifungen sowie
den angrenzenden Themen (z.B.
Multi-Site-Prtifungen). Bei den jahr-
lichen Treffen der AG findet regel-
maBig ein intensiver Austausch in
einer offenen und konstruktiven
Atmosphare statt.

Rickblick auf 2020/2021
Auch wenn der Termin in 2021
mehrmals verschoben werden

musste, konnte die AG sowohl in
2020 wie auch in 2021 jeweils eine
Sitzung in Prasenz durchfuhren.
Gastgeber waren die Firma SGS Ins-
titut Fresenius GmbH in Taunusstein
(Méarz 2020) sowie die Landwirt-
schaftskammer Nordrhein-Westfa-
len in Koéln-Auweiler (November
2021). Es ist schén, dass sich immer
wieder Gastgeber finden, die die
Organisation vor Ort ibernehmen
und Raumlichkeiten zur Verfagung
stellen.

An beiden Terminen wurden die
vorab eingereichten Fragen disku-
tiert. Zusatzlich fand in 2021 turnus-

Arbeitsgruppe ,,GLP — Okotoxikologie*

Nachruf Jiirgen Neuss

Die Arbeitsgruppe trauert um ih-
ren langjahrigen Arbeitsgruppen-
leiter Jurgen Neuss, der Anfang
Oktober so vollig unerwartet ver-
storben ist.

Jirgen war ein warmherziger
und humorvoller Mensch, der auf
seine besonnene und kluge Art die
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Arbeitsgruppe stets mit sehr gro-
Bem Engagement geleitet hat.
Auch war es ihm immer ein Anlie-
gen, einen engen persdnlichen
Kontakt zu ,seiner” Arbeitsgruppe
zu halten und Freundschaften zu
deren Mitgliedern zu pflegen. Wir
sind dankbar fur die gemeinsame
Zeit mit ihm.

Ausblick auf 2022

In Wartestellung sind neue
Interessenten, die an zukunftigen
Gruppentreffen teilnehmen méch-
ten, um uns und unsere Arbeit
kennenzulernen. Die GDP Arbeits-
gruppe wird ab 2022 jedes Quartal
ein Online-Treffen fur bestehende
Mitglieder und Interessenten an-
bieten. |

gemaB die Wahl des AG-Leiters
statt. Der bisherige Leiter der AG
stellte sich nicht mehr zur Wahl.
Hendrik Brlickner hatte sich bereit
erklart, die AG zu leiten, und wurde
von den anwesenden GQMA-Mit-
gliedern gewahlt (siehe sein Bei-
trag weiter vorn auf Seite 52).

Ausblick auf 2022

Es bleibt zu winschen, dass die
Sitzungen in 2022 wieder wie ge-
wohnt und méglichst ohne Ein-
schrankungen stattfinden kénnen.
Dem neuen AG-Leiter winschen
wir fur seine Tatigkeit eine beson-
ders aktive Gruppe, interessante
Themen und engagierte Diskussio-
nen. Allen Mitgliedern sei an dieser
Stelle fur ihre Bereitschaft gedankt,
sich der Gruppe ,anzunehmen”, es
war der eindeutige Wunsch der
Mitglieder, dass diese Arbeits-
gruppe weiter bestehen kann. Na-
tarlich sind jederzeit neue interes-
sierte Teilnehmer erwinscht. Mel-
den Sie sich einfach bei dem neuen
Leiter der Arbeitsgruppe. |

Leitung: zurzeit nicht besetzt

Die Arbeitsgruppe ,GLP - Oko-
toxikologie” hat derzeit ca. 25
Mitglieder, die in Auftragsinstitu-
ten oder in der Industrie arbeiten.
Die Gruppe befasst sich mit aktu-
ellen Themen im Zusammenhang
mit o6kotoxikologischen Prufun-
gen (OECD Kategorien 4 und 7).



Dabei stehen der Erfahrungsaus-
tausch zu den anzuwendenden
Prafungstypen sowie die Interpre-
tation der jeweiligen Prufungs-
richtlinien, aber auch die Umset-
zung der gesetzlichen Anforde-
rungen in Bezug auf IT-Anwen-
dungen oder Archiviésungen im
Rahmen oOkotoxikologischer Pri-
fungen im Mittelpunkt. Kurzvor-
trage von Arbeitsgruppenmitglie-
dern oder Workshops runden das
Spektrum der Aktivitaten ab.

Riickblick auf 2020/2021
In den Arbeitsgruppensitzungen
im Herbst 2020 und Frthjahr 2021

standen Themen wie Erfahrungs-
austausch zu Remote Audits, Durch-
fihrung von Prafungen und Roh-
datenerhebung, Inspektionen der
Qualitatssicherungseinheit (QSE)
wahrend der COVID-19-Pandemie,
die Erstellung von Phasenberichten
und Abschlussberichten sowie Fra-
gen zur Archivierung im Mittel-
punkt der Diskussion. Dartber hi-
naus wurden mehrere virtuelle
Kurzbesprechungen abgehalten,
um zeitnah aktuelle Fragen der Ar-
beitsgruppenmitglieder (u.a. EFSA
— European Food Safety Authority —
Transparenz-Offensive, Einsatz von
stellvertretenden Prufleitern) zu

diskutieren und damit Hilfestellung
zu geben.

Ausblick auf 2022

Flr dasJahr 2022 sind zwei Sitzun-
gen geplant. Die erste Sitzung wird
voraussichtlich am 27. April 2022
stattfinden und beinhaltet u. a. die
Neuwahl der Arbeitsgruppenlei-
tung. Zu den geplanten Themen
werden aktuelle Fragen der Arbeits-
gruppenmitglieder wie auch ein
Austausch Uber Erfahrungen mit
Audits und Inspektionen sowie die
Erwartungen der Behérden geho-
ren. Weitere Themen werden im
Laufe des Jahres vereinbart. |

Arbeitsgruppe ,,GLP - Qualititssicherung/Uberwachung®

Leitung: Frauke Herrmann

Die Arbeitsgruppe ,GLP - Qua-
litatssicherung/Uberwachung” be-
schaftigt sich mit allen Fragen und
Entwicklungen zu aktuellen GLP-
Themen. Sie versteht sich als zen-
traler Ansprechpartner fur den
Bereich Toxikologie und auch fur
allgemeine GLP-Fragen. Die Mitglie-
der stammen aus allen Bereichen
der GLP und bilden mit ihren Erfah-
rungen aus Industrie, Auftragsfor-
schung und Consulting ein vielfalti-
ges und kompetentes Fundament
fur Diskussionen und Erfahrungs-
austausch. Aktuell verzeichnet die
Arbeitsgruppe 75 Mitglieder. Aktiv
nahmen an den Arbeitsgruppensit-

zungen in der letzten Zeit zwischen
25 und 34 Personen teil.

Riickblick auf 2020/2021

Aufgrund der Einschrankungen
und VorsichtsmaBnahmen im Zu-
sammenhang mit der Coronapande-
mie wurden die Sitzungen der AG
virtuell veranstaltet. Im Mittelpunkt
standen der Erfahrungsaustausch
Uber durchlebte Behdrdeninspek-
tionen, individuelle Fragen der
Mitglieder sowie das OECD Ad-
visory Dokument Uber Datenintegri-
tat, die Kommentierung des Ent-
wurfs und seiner Veroffentlichung.

Individuelle Fragen und Themen,
die die AG-Mitglieder beschaftigen,

umfassten diesmal im besonderen
MaBe den Einsatz moderner IT-Tech-
nologien fur Ublicherweise papier-
basierte Prozesse, die gerade im Hin-
blick auf die pandemiebedingten
Einschrankungen eine Alternative
zur Prasenz vor Ort bieten. Hier er-
bot sich auch eine gute Gelegenheit,
sich intensiv Uber die Erfahrungen
beim Remote Audit aus Sicht beider
Betroffenen, Sponsor und Auftrags-
unternehmen, auszutauschen. Zu-
satzlich zeigt die Diskussion von Fra-
gen zur Archivierung, begleitender
Analytik und Multisite-Prafungen
immer wieder neue Aspekte, die der
tagliche Umgang damit hervor-
bringt.

Ausblick auf 2022

In der Hoffnung, dass sich die
Situation bald wieder bessert und
ein personliches Treffen Ende 2021
wieder moglich gewesen ware, sind
wir die Terminplanung fur ein wei-
teres Treffen etwas zogerlich ange-
gangen. Doch auch jetzt zu Beginn
2022 erweist sich die Hoffnung als
trigerisch. Damit werden auch die
nachsten Treffen virtuell stattfin-
den.

In Planung sind zunachst zwei
Treffen im ersten und zweiten
Quartal 2022. Die Themen sind, ne-
ben den individuellen Fragen und
dem Erfahrungsaustausch, der Sta-
tus des Draft OECD Advisory Docu-
ment: Quality Assurance and GLP. |
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Arbeitsgruppe ,,GMP*

Leitung: Dr. Thomas Menne

Die Arbeitsgruppe ,GMP" be-
fasst sich mit der Diskussion von
aktuellen GMP-Themen und deren
Implementierung in Entwicklung,
Herstellung und Labor. Neben GMP
interessieren sich die Mitglieder der
Arbeitsgruppe auch fir andere Re-
gularien. Dies resultiert in unserem
speziellen Schwerpunkt, Uberschnei-
dungen, Redundanzen und Synergien
zu GLP und GCP herauszuarbeiten
mit dem Ziel der Harmonisierung der
Qualitatssicherungssyteme durch in-
tensiven interdisziplindren Austausch
von Erfahrungen und Expertisen. Die
Arbeitsgruppe hat zurzeit ca. 50 Mit-
glieder.

Riickblick auf 2021

Auch das Jahr 2021 gestaltete sich
coronabedingt eher virtuell und ge-
pragt vom Homeoffice. So konnten
wir im vergangenen Jahr nur ein
Arbeitsgruppentreffen per Web-

konferenz abhalten. Bei diesem
Treffen hatten wir uns auf die The-
mengebiete Datenintegritét und
Arbeitsorganisation konzentriert.
Die Betrachtung der Integritat
von Daten auf Betriebssystem-
ebene von Laborsystemen stand
hierbei im Fokus. Es wurde auf die
Problematik von Schreibzugriffs-
rechten von Standard-Benutzern
auf Speicherordner eingegangen.
Hier standen die Manipulations-
und Loéschungs-Unsicherheit im
Vordergrund. Zur Beherrschung
dieser Unsicherheit wurden Mog-
lichkeiten der Zugriffsteuerung auf
Betriebssystemebene diskutiert.
Ein Vortrag von Dr. Oliver Schéfer,
Director Operational Excellence bei
Charles River, Uber das sogenannte
Dynamic Work Design bildete den
zweiten Schwerpunkt des Arbeits-
gruppentreffens. Dynamic Work
Design ist ein Ansatz zur Optimie-
rung von Arbeitsprozessen durch

Arbeitsgruppe ,,Medizinprodukte*

Leitung: Dr. Markus Hahn

Die etwa 25 Mitglieder dieser Ar-
beitsgruppe befassen sich mit ak-
tuellen Themen und Fragestellun-
gen zu Medizinprodukten und mit
allen relevanten Aspekten. In die-
sem Bereich ist es in den letzten
zwei Jahren zu bedeutenden An-
derungen gekommen, die im Rah-
men der stattfindenden Treffen
der Arbeitsgruppe vielfach Thema
waren.

Riickblick auf 2021

In 2021 fanden unsere Treffen
coronabedingt nur als Online-
Treffen statt. Wir hatten uns da-
rauf verstandigt, uns haufiger on-
line zu treffen, um zum einen den
Austausch in kirzeren Abstanden
zu pflegen, zum anderen um der
groBen Anzahl der regulatorischen
Neuerungen gerecht zu werden.
Im Marz 2021 hatten wir zwei
spannende Vortrage zu den The-
men ,elektronische Unterschrif-
ten” und ,Technische Dokumenta-
tion unter der IVDR" (Europaische
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Verordnung fur In-vitro-Diagnos-
tika), gefolgt von einem regen
Austausch zu sonstigen aktuellen
Themen. Im Juli 2021 gab es einen
Vortrag zum Thema , Digitale Ge-
sundheitsanwendungen (DiGA)”
sowie eine kurze Zusammenfas-
sung der Veranstaltung des Bun-
desinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) (,,BfArM
im Dialog - Klinische Prufungen
von Medizinprodukten — was an-
dert sich mit MDR und MPDG?” im
Mai 2021).

Wahrend der 25. GQMA-Jahres-
tagung im September 2021 fanden
zwei Vortrage statt, welche die un-
terschiedlichen Sichtweisen eines
Diabetes-Instituts im Bereich von
klinischen Prafungen sowie daraus
resultierenden Publikationen und
der Sichtweise einer Behorde be-
leuchteten.

Im November 2021 fand das
letzte Arbeitsgruppen-Treffen des
Jahres statt. Die Themen waren
~Erfahrungen aus einem MDR-
Audit”, ,Management neuer regu-

Visualisierung einzelner Elemente
oder Prozesse. Die Umsetzung die-
ses Ansatzes kann auf einer kleinen
Team-Ebene erfolgen und den Prin-
zipien der Selbstorganisation mit
geringem technischem Aufwand
folgen. Wir danken den Vortragen-
den!

Ausblick auf 2022

Im Jahr 2022 wollen wir mindes-
tens zwei Arbeitsgruppentreffen
abhalten und hoffen, ab Mitte des
Jahres wieder in den Prasenzmodus
schalten zu kénnen. Auch in diesem
Jahr stehen Themenvorschlage wie
die neue Tierarzneimittelverord-
nung, der Einsatz von Titandioxid
oder die Vertiefung im Dateninte-
gritatsbereich an. Die erste Sitzung
ist fur Marz/April geplant — genaue
Themen stehen noch nicht fest. |

latorischer Anforderungen” sowie
eine kurze Zusammenfassung der
Jahrestagung.

Ausblick auf 2022

Wir hoffen, dass wir auch in die-
sem Jahr 2022 zwei bis drei Ar-
beitsgruppen-Treffen durchfuhren
kénnen. Das erste Treffen ist der-
zeit (noch) als Prasenztreffen im
Februar in Kassel geplant, danach
stehen noch zwei weitere Treffen
an, im spaten Frihjahr sowie im
Herbst, sicherlich wieder zu weite-
ren spannenden Themen aus dem
Bereich der Medizinprodukte. |

GAQMA-Geschaftsstelle

German Quality Management
Association e.V. (GQMA)
Panoramastraf3e 1

10178 Berlin

Tel.: +49 30 12086377

Fax: +49 30 12086378
ggma@gqgma.de
www.ggma.de



Arbeitsgruppe ,,Pharmakovigilanz*

Leitung: Dr. Grit Lynch

Die etwa 25 Mitglieder dieser Ar-
beitsgruppe befassen sich mit aktu-
ellen Themen und Fragestellungen
zur Arzneimittelsicherheit in klini-
schen Prufungen und nach der Zu-
lassung. Die Themen betreffen die
sich andernden regulatorischen An-
forderungen weltweit und deren
Umsetzung in den Firmen. Es gibt
auch immer wieder Vortrage zu
interessanten Fortbildungen, an
denen Mitglieder teilgenommen
haben.

Riickblick auf 2021

Das Jahr 2021 war durch Corona
gepragt; dadurch konnten wir auch
unsere Meetings nur per Skype
durchfuhren. In den zwei Sitzungen

ging es um die Themen Rekonzillie-
rung von Nebenwirkungen in klini-
schen Studien, aber auch bei Pro-
duktbeanstandungen: Wer ist ver-
antwortlich, wer fuhrt die Rekonzil-
lierungen durch?

Ein anderes wichtiges Thema war
der Umgang mit Source Daten von
Nebenwirkungsfallen in Bezug auf
personenbezogene Daten. In Vorbe-
reitung auf die verpflichtende Ein-
fuhrung des neuen Datenmodells
der European Medicines Agency
(EMA) (E2B[R3]) im kommenden
Jahr wurden Fragen zur Migration
vom R2-in das R3-Modell diskutiert.

Ein weiteres Thema war der Ruick-
blick auf den Brexit und ein erstes
Fazit nach den Anderungen. Es
wurde auch Uber die 25. GQMA-

Jahrestagung berichtet. Im Lauf des
Jahres wurden immer wieder Fragen
der Arbeitsgruppenmitglieder in
die Runde geschickt und diskutiert
(Source Data bei Affiliates, Minimal-
kriterien bei Literaturfallen).

Ausblick auf 2022

Wir hoffen, dass wir auch in die-
sem Jahr mindestens zwei Sitzungen
durchfuhren kénnen. Die erste ist
flr Ende Februar geplant — die ge-
nauen Themen stehen noch nicht
fest. Es werden aber sicherlich die
groBBen Themen des verpflichtenden
Reporting E2BR3 (ab 30.06.2022) an
die EMA und die Einfiihrung des Cli-
nical Trial Information Systems (CTIS)
beinhaltet sein. |

Nachste Jahrestagung —
Save the Date

26. Jahrestagung der GOMA
am 15. SEPTEMBER 2022
in Wiirzburg

Unsere 26. GQMA-Jahrestagung
wird am 15. September 2022 in
Wairzburg im Hotel Melchior Park
stattfinden.

Das Hotel Melchior Park in Wiirzburg — Veranstaltungsort der 26. GAMA-Jahrestagung. [Mit freundlicher Genehmigung des Hotels]

Ideen und Vorschlage fur Themen
und Referenten zur 26. GQMA-
Jahrestagung sind herzlich will-
kommen. Bitte kontaktieren Sie
die Geschéaftsstelle (ggma@ggma.de)
mit |hren Ideen und Vorschlagen;
dort kénnen Sie auch das Formular
zum Einreichen von Abstracts an-

fordern. Im Rahmen der Jahresta-
gung wird auch die jahrliche Mit-
gliederversammlung stattfinden.

Weitere Informationen zu Veran-
staltungen der GQMA finden Sie
auf www.ggma.de. |
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