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Stand: 30. Mai 2018

Vorläufige T a g e s o r d n u n g 

	der Sitzung des Ausschusses Pharmazeutische Technologie 
am 19./ 20. Juni 2018
Krewel Meuselbach GmbH in Eitorf




	anhalt/pta/TO.doc
Dienstag, 19. Juni 2018
bis 13.00 Uhr Eintreffen der Ausschuss-Mitglieder bei der Firma Krewel Meuselbach GmbH, Krewelstraße 2, 53783 Eitorf
Details siehe Einladung (E-Mail Frau Rieck vom 23. April 2018) 


Mittwoch, 20. Juni 2018
Ab 9:00 Uhr	Ausschusssitzung auf dem Betriebsgelände von Krewel Meuselbach GmbH, Krewelstraße 2, 53783 Eitorf


TOP 1	Protokoll der Sitzung vom 15. März 2018 der MCM Klosterfrau Vertriebsgesellschaft mbH	(alle)
	(s. E-Mail Frau Rieck vom 27.04.2018 und Anlage zu TOP 1)

TOP 2	Bericht der Geschäftsstelle	(BAH)
		u.a. Leitfaden Kartellrecht, Datenschutzgrundverordnung, Befreiung von
		der Rentenversicherungspflicht

TOP 3 	GMP/Pharmazeutische Qualität	

	3.1	Aktualisierung des „Defective product report template“	(BAH, alle)
		(s. E-Mail Frau Allhenn vom 11.05.2018)

	3.2	Fragebogen zur Qualifizierung von Wirkstoff-Herstellern	(BAH, alle)
		
	3.3	Brexit – Sachstand 	(BAH, alle)
		(s. Email Frau Allhenn vom 01.06.2018)

	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: Anmeldefristen ACS, EMVO;  	(BAH, alle)	
	BfArM im Dialog – Veranstaltung 
	(s. E-Mails Frau Allhenn vom 24.04.2018 und 25.04.2018, s. BAH um Vier Nr. 90, 
	BAH um Vier Nr. 100)

	3.6	Sonstiges (z.B. Voraussetzungen zur Qualifikation als Sachkundige 	(BAH, alle)
		Person) 
		(s. E-Mail Frau Allhenn vom 01.06.2018)



TOP 4	Leitlinien	

	4.1	Revision 1 der Guideline “Implementation strategy of ICH Q3D	(BAH, alle)
		guideline for Elemental Impurities”
		(s. E-Mail Frau Allhenn vom 18.05.2018)

	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 23.03.2018)

	4.4	„Draft EMA GL on handling and shipping of IMPs in line with GMP 	(BAH, alle)
		and GCP
		(s. Email Frau Allhenn vom 01.06.2018)

TOP 5	GDP
	5.1	AG AM-Transport 	(BAH, alle)
		
	5.2	Sonstiges (u.a. AFA)	(alle)
		(s. E-Mail Frau Rieck vom 03.05.2018)

TOP 6	Audits
	6.1	Zu auditierende Lieferanten	(alle)
		(s. E-Mail Frau Rieck vom 21.03.2018)

	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	(BAH)
		
	7.3	Sonstiges	(alle)

TOP 8	Überwachung	(alle)
	8.1	Inspektionen	

	8.2	Sonstiges

TOP 9	Verschiedenes
	9.1	Bundesagentur für Arbeit, hier: Fotos bzgl. des Berufs Pharmakanten	(BAH, alle)
		(s. E-Mail Frau Rieck vom 14.05.2018)
	
	9.2	Nagerbekämpfung mit Antikoagulantien	(BAH, alle)
	
	9.3	Regulatorischer Sachstand Titandioxid, Caracal-Sitzung	(BAH)
		 (s. E-Mail Frau Allhenn vom 23.03.2018)

	9.4	Siliciumdioxid, cyclische Siloxane - Sachstand	(BAH)
		(s. BAH um Vier Nr. 99)

	9.5	Kommission der japanischen Pharmacopoeia veröffentlicht Kapitel zu	(BAH, alle)
 	Elemental Impurities, Kommission der chinesischen Pharmacopoeia 
	veröffentlicht ein generelles Kapitel zu Kapseln
		(s. E-Mails Frau Allhenn vom 06.04.2018 und 03.04.2018)
		
	9.6	Umfrage der CMDh zur Verwendung von Azofarbstoffen	(BAH, alle)
		(s. E-Mail Frau Allhenn vom 20.04.2018)
	
	9.7	Sonstiges	(alle)

TOP 10	Termine

	10.1	Ausschusssitzung am 14./ 15.11.2018 bei Dr. Pfleger	 (BAH, alle)
		in Bamberg 

	10.2 	3. BAH Praxistag zur Umsetzung der Fälschungsschutzrichtlinie am	(BAH)
		12. September 2018 beim BAH (Bonn)	
	
	10.3	Arbeitskreise	(BAH, alle)

	

Ende ca. 16:00 Uhr
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