ptA: GDP-Audits

Sehr geehrte Damen und Herren,

die (spanische) Asociacion Forum Auditorias (AFA) ist an den BAH mit dem Thema GDP herangetreten. Die AFA ist ein Zusammenschluss von spanischen Arzneimittelherstellern, die sich nach eigenen Angaben vor ca. acht Jahren aufgrund von Vorfällen im Zusammenhang mit der Guten Vertriebspraxis (GDP) gebildet haben. 
Vertreter der AFA wurden vom BAH zu einem Vorgespräch eingeladen, nicht weil sie ein weiterer Anbieter von Drittaudits sind, sondern weil sie nach eigenen Informationen auch Vertreiber und Händler auditieren. 

Hier stellt sich nun die Frage, die innerhalb des pharmazeutisch-technischen Ausschusses zu diskutieren ist, inwieweit die auch für Distribuiere  gesetzlich vorgegebene Lieferantenqualifizierung auch durch ein Audit eines Drittanbieters erfolgen könnte oder gar müsste. Der BAH erarbeitet dazu ja bisher „nur“ einen Selbstauskunftsfragebogen.

Mit den Vertretern der AFA wurde vereinbart, dass bei entsprechendem Interesse auf Seiten der Arzneimittel-Hersteller ein Vertreter während einer Ausschusssitzung (Vortag) für eine Präsentation und Diskussion zur Verfügung steht. Herr Kaspar von Wedel/AFA hat dazu folgende Information zur Verfügung gestellt:

„Nach einem Arzneimittelskandal im Raum Barcelona 2010 hatten die dortigen lokalen Behörden einen GDP-Erlass verfügt, der sich von der damals noch sehr einfach gehaltenen europäischen Guideline massiv unterschied. Da damals auch die Behörden noch nicht wussten, was sie von den Unternehmen erwarten konnten und was die Dienstleister für Produkte benötigen, wurde eine gemeinsame Arbeitsgruppe installiert, die sich auf einen gemeinsamen Codex geeinigt hatte, die Sicherheit der Arzneimittel in den gegebenen Möglichkeiten sicher zu stellen. Da diese Gruppe von der AFA als neutralem Partner geleitet wurde, der keine eigenen Interessen hat, da es sich hier um kein Unternehmen im engeren Sinne handelt, sondern vielmehr um einen Zusammenschluss verschiedener Unternehmen mit dem gleichen Ziel, erscheint es sinnvoll, diesen Ansatz nach Deutschland zu transferieren. Die AFA ist ein Zusammenschluss von Pharmaunternehmen, mit dem Ziel die Auditaktivitäten zu bündeln und damit für alle Teilnehmer schneller, günstiger und mit einem einheitlichen Bewertungsmaßstab zu gestalten. Das hat bisher in Spanien sehr gut funktioniert, so dass einzelne Spanische Unternehmen die AFA baten, deutsche Distributoren und Händler zu auditieren, aber auch deutsche Unternehmen baten die AFA, Audits bei Wirkstoffherstellern in aller Welt durchzuführen, oder an den Audits zu partizipieren. Die AFA hat hierfür eine sehr auf Vertraulichkeit achtende Methode entwickelt, den jeweiligen Pharmaunternehmen die notwendigen Informationen bereit zu stellen, ohne die Vertraulichkeit zu diskreditieren oder in Interessenskonflikte zu laufen. Aber auch diesen Ansatz erläutern wir gerne im Detail bei dem Treffen der Arbeitsgruppe.“

Bitte teilen Sie uns innerhalb der nächsten 14 Tage mit, ob ein solches Treffen schon während der nächsten Ausschusssitzung am 19. Juni 2018 stattfinden soll, oder ob dieses Thema erst als Tagesordnungspunkt aufgenommen und Herr von Wedel ggf. dann zur November-Ausschusssitzung eingeladen werden soll. 

Dieser E-Mail ist auch ein Poster der AFA beigefügt, dessen Inhalt zur Entscheidungsfindung beitragen könnte. 
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Mit freundlichen Grüßen
Dr. Ehrhard Anhalt

Leitung Pharmazeutische Technologie / Medizinprodukte

