Sehr geehrte Damen und Herren,
am 20.06.2016 haben wir Ihnen das im Anschluss an die Sitzung am 15./16. Juni neu bearbeitete „Template der Fa. „Muster“ für die Risikobeurteilung,  Risikokontrolle  und Risiko-überprüfung von Hilfsstoffen im Rahmen der Ermittlung der angemessenen GMP“ geschickt.  Die durchgeführten Änderungen (FMEA als „Beispiel“ kennzeichnen/Herkunft des Hilfsstoff einfügen/ Aspekte PA und Sicherheitsdatenblatt einfügen/Kapitel B) Risikokontrolle überarbeiten, Tabelle und Text) sind in „gelb“ markiert.

Aufgrund einer Anmerkung eines Ausschussmitglieds haben wir eine weitere Änderung eingeführt, welche wir in „grün“ markiert haben: 
Unter dem Punkt  B) Risikokontrolle sollte es in der neu erstellten Kopfzeile anstelle von (z.B. wie und in welchem Umfang umgesetzt) besser heißen (z.B. in welchem Umfang umzusetzen), da diese Festlegung vor der eigentlichen Verifizierung im Rahmen der Gap-Analyse  erfolgen sollte.

Wir möchten diese Änderung zur Diskussion stellen, bevor wir die neue Version des Templates dann auf der BAH-Homepage im Mitgliederbereich unter Themen/Pharmazeutische Technologie/GMP/Dokumente/Hilfsstoff GMP einstellen.
[bookmark: _GoBack]Bitte teilen Sie uns doch zeitnah mit, wenn möglich innerhalb der nächsten 2 Wochen, ob wir diese Änderung oder weitere Verbesserungs- oder Änderungsvorschläge in das Template aufnehmen sollten oder nicht.

Wir bedanken uns im Voraus für ihre Bemühungen.

Beste Grüße aus Bonn

Ihre

Dr. Heike Wollersen
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