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BegrulSung der Mitglieder, Georg Gést/

Entlastung des Vorstandes (Rechnungsprifung),
Markus Thiel

Wahl des neuen Vorstands

Prasentationen:
— Neues vom EPQA-Forum 2013 (Lissabon), Georg Goéstl
— Neues von der Deutschen QP-Fachtagung (K6ln), Markus Thiel

Allfalliges
Diskussionen und gemutliches Beisammensein



Wahl des neuen Vorstands EEEes

e Feststellung der Beschlussfahigkeit

 Wahlvorschlage:
— Bisheriger Vorstand:

e Georg Gostl, Obmann

e Gabriela Schallmeiner, Obmann-Stv.
 Markus Thiel, Kassier

e Wolfgang Zauner, Schriftfihrer

— Alternative Vorschlége:

e Wahl durch Handzeichen




Organigramm Medizinmarktaufsicht

AGES

BUNDESAMT FUR
SICHERHEIT IM

AGES — Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit
Austrian Agency for Health and Food Safety

Heinz Frithauf

GESUNDHEITSWESEN

Geschiftsfeld Medizinmarktaufsicht (PHM)
Austrian Medicines and Medical Devices Agency

Christa Wirthumer-Hoche

Biirc des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen (BBSG)
Burazu of the Austiian Federa! Office for Safely in Health Care |-

Thomas Reichhart

Scientific Office {SCIO) Qualititsmanagement Medizinmarktaufsicht (QMGT)
Scientific Office Qualtty Management
Andrea Laslop Klaus Stiiwe

Geschiftsfeldentwicklung (GFEV)
Business Development

Arnold Herzog

Institut flir Zulassung & Life Cycle Management (LCM)
Institute for Marketing Authorisation on Medicinal Products & Lifecyle Management

Christa Wirthumer-Hoche

Institut fiir Begutachtung und Analytik (BGA)
Institute for Assessment and Analysis

Gerhard Beck

Institut fiir Uberwachung (INS)
Institute for Sturveiliance

Alexander Honel

Abteilung fiir Regulatorische Angelegenheiten (REGA)
Reguiatory Affairs

Bernd Unterkofler

Abteilung fiir Analytik biologische Arzneimittel {(BAMA)
Analysis of Biological Medicinal Products

Heidemarie Schindl

Abteilung fiir Medizinische Begutachtung {MRAT)
Medical Assessment

Inge GerngroB

Abteilung fiir Analytik chemisch-pharmazeutische
Arzneimittel (CPPA)
Analysis of Chemical-pharmaceutical Medicinal Products

Abteilung fiir Gute Herstell xis (GMDF)

Good Manufacturing Practice

Andreas Krafnigg

Roman Macas

Abteilung fiir Arzneimittelqualitdt (QUAL)
Quaiity Assessment for Medicinal Products

Peter Platzer

Abteilung fiir Klinische Begutachtung Sicherheit und
Wirksamkeit {CASE)

Abteilung fiir Klinische Priifung (CLTR)
Chinical Triaks

Ronald Bauer

Clinical Assessment of Safety & Hficacy

Barbara Tucek

Abteilung fiir Biologika, Priklinik, Statistik und
Veterindrarzneispezialititen (BSPV)

Abteilung fiir Medizinproduktemarktiiberwachung
DVI)
Midical Devices Market Surveillance

Regina Gassner-Ober

Biologicals, Preclinical, Statistics & Veterinary Medicinal Products

Barbara Zemann

Abteilung fiir Begutachtung Pharmakovigilanz (APHV)
Assessment Pharmacovigiianee

Aleksandra Martinovic

Abteil fiir Blut, Gi be & Vigilanz (BTVI)
Blood, Tissue & Vigilance

Verena-Elisabeth Plattner
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EudraGMDP Database now publicly available
(EMA: 18.12.2013)

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news and e
vents/news/2013/12/news detail 001994.jsp&mid=WC0b01ac0580
04d5cl

Regulatory authorities conduct inspections of manufacturing sites and
issue GMP certificates when they conclude that a site is GMP
compliant. When inspectors conclude that a site is not GMP compliant,
a statement of non-compliance with GMP is issued and regulatory
authorities enter the document in EudraGMDP. These non-
compliance documents are now publicly accessible as well as the
positive GMP certificates.
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e Austrian QP Forum 2014: 15./16. Mai 2014

— Annex 16: Umsetzung / Auswirkung
— Praktische Lebenshilfe fiir QPs

— Workshops (Monitoring/Trending, Klinische Prifung, QP nach der
Freigabe)

— Behordenbericht (AGES)
— Supply Chain Traceability
— Haftung der QP

— Training

— Datenschutz

e Nachstes Vereinstreffen: 15. Mai 2014

im Rahmen des Austrian QP Forums
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Noch einen schonen Abend und viele
angeregte und hilfreiche Diskussionen

wlnscht

Der AQPA-Vorstand!

Georg Gostl, Obmann

Gabriela Schallmeiner, Obmann-Stv.
Markus Thiel, Kassier

Wolfgang Zauner, Schriftfuhrer



