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Stand: 8. März 2018
Vorläufige T a g e s o r d n u n g 

	der Sitzung des Ausschusses Pharmazeutische Technologie 
am 14./ 15. März 2018
MCM Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH, Köln




anhalt/pta/TO.doc

Mittwoch, 14. März 2018
bis 13.15 Uhr Eintreffen der Ausschuss-Mitglieder bei der Firma MCM Klosterfrau Vertriebs-gesellschaft mbH, Gereonsmühlengasse 1-11, 50670 Köln

Details siehe Einladung (E-Mail Frau Rieck vom 19. Dezember 2017) 
Donnerstag, 15. März 2018
Ab 9:00 Uhr
Ausschusssitzung auf dem Betriebsgelände der MCM Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH, Gereonsmühlengasse 1-11, 50670 Köln
TOP 1
Protokoll der Sitzung vom 16. Dezember 2017 beim Bundesverband der Arzneimittelhersteller e.V. (Berlin)
(alle)

(s. E-Mail Frau Rieck vom 07.12.2017 und Anlage zu TOP 1)
TOP 2
Bericht der Geschäftsstelle
(BAH)


u.a. Leitfaden Kartellrecht

TOP 3 
GMP/Pharmazeutische Qualität


3.1
Monographie-Entwurf  “Uniformity of mass and accuracy of
(BAH, alle)



delivered doses from multidose containers” und weitere Monographie-


Entwürfe 



(s. E-Mails Frau Allhenn vom 21.11.2017 und 03.01.2018)

3.2
Fragebogen zur Qualifizierung von Wirkstoff-Herstellern
(BAH, alle)


(s. E-Mail Frau Rieck vom 20.12.2017)

3.3
Brexit – IWG IP Meeting, Sachstand (s. E-Mail Frau Allhenn vom 
(BAH, alle)


20.11.2017)

3.4
EMA´s handling of information from external sources disclosing 
(BAH, alle)



alleged improprieties concerning EMA activities related to the authorisation, 



supervision and maintenance of human and veterinary medicinal products


3.5
Fälschungsschutz: BMG-Referentenentwurf einer Verordnung zur 
(BAH, alle)


Anpassung der AM-HandelsV, der ApoBetriebsO und der AMWHV an die 


delegierte Verordnung (s. E-Mail Frau Allhenn vom 30.01.2018)

3.6
Sonstiges (z.B. Voraussetzungen zur Qualifikation als Sachkundige 
(BAH, alle)



Person, GMP-GDP IWG 2018 Work Plan) 

TOP 4
Leitlinien


4.1
“Draft Guideline on manufacture of the finished dosage form”
(BAH, alle)


 (s. E-Mail Frau Allhenn vom 20.11.2017)

4.2
„Draft Annex 1 „Herstellung steriler Arzneimittel“
(BAH, alle)



(s. E-Mail Frau Allhenn vom 09.01.2018)


4.3
„Draft ICH Q12 on technical and regulatory considerations for 
(BAH, alle)



pharmaceutical product lifecycle management (step 2b)



(s. E-Mail Frau Allhenn vom 19.01.2018)


4.4
ICH Q3D – Lhasa Webinar
(BAH, alle)



(s. E-Mail Frau Allhenn vom 19.01.2018)
TOP 5
GDP


5.1
bisheriges Positionspapier der AG AM-Transport 
(BAH, alle)



(s. E-Mail Frau Rieck vom 19. Februar 2018)

5.2
Sonstiges
(alle)
TOP 6
Audits

6.1
Zu auditierende Lieferanten
(alle)



(s. E-Mail Frau Rieck vom 23.11.2017)


6.2
Sonstiges
(alle)
TOP 7
Arzneimittel in der Umwelt

7.1
Sachstand zum BMUB-Projekt Spurenstoffstrategie – Phase II
(BAH)

7.2
PIE Task Force – Sachstand, Public Consultation (s. E-Mails Frau Allhenn
(BAH)



vom 24.11.2017 und 01.02.2018)

7.3
Sonstiges
(alle)

TOP 8
Überwachung
(alle)

8.1
Inspektionen



8.2
Sonstiges

TOP 9
Verschiedenes

9.1
FAH: Bereitschaftserklärung – Extrusionsgekoppelter 3-Druck – 
(BAH, alle)



Aufwendung Wirtschaft (s. E-Mail Frau Rieck vom 30.01.2018)


9.2
FAH-Projekt bezüglich Endotoxinnachweis
(BAH, alle)


(s. E-Mail Frau Rieck vom 26. Februar 2018)

9.3
Regulatorischer Sachstand Titandioxid, Caracal-Sitzung
(BAH, alle)



 (s. E-Mails Frau Allhenn vom 21.11.2017 und 15.01.2018)

9.4
Siliciumdioxid – Sachstand
(BAH, alle)

9.5 
DIN: KGw, CEN Antrag zur Gründung eines neuen technischen 
 (BAH, alle)



Ausschusses zum Thema „Professionals in the field of naturopathy)


(s. E-Mail Frau Rieck vom 05.01.2018)


9.6
DIN: Systematische Überprüfung der Norm ISO 17351:2013-01
(BAH, alle)



Packaging – Braille on packaging for medicinal products (s. E-Mail



Frau Allhenn vom 16.02.2018)


9.7
Umfrage der CMDh zur Verwendung von Azofarbstoffen
(BAH, alle)



(s. BAH um Vier Nr.12 vom 17.01.2018)


9.8
Sonstiges
(alle)

TOP 10
Termine

10.1
Ausschusssitzung am 19./ 20.06.2018 bei Krewel Meuselbach GmbH (BAH, alle)



in Eitorf (s. Email Frau Rieck vom 24.11.2017)

10.2 
WiDi-Seminar Basiswissen im GMP- Bereich am 14. Juni 2018 
(BAH)



beim BAH (Bonn)



10.3
FAH: Workshop „Ganzheitliches Produktionssystem in der 
(BAH, alle)



Arzneimittelbranche“, Institut für Werkzeugmaschinen und



Fabrikbetrieb der Technischen Universität Berlin am 25. April 2018

10.3
Arbeitskreise
(BAH, alle)
Ende ca. 16:00 Uhr
