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Agenda 

• Begrüßung der Teilnehmer 
• Präsentationen: 

– Qualifizierung und Validierung (Wolfgang Zauner):  
• der neue Annex 15 Draft (Kommentare bis 31. Mai 2014) 
• EMA Guideline zu Prozessvalidierung (gültig ab 27. August 2014) 

– „The Pharmaceutical Industry – Quality Health Check 2014“, Fragebogen 
von NSF Health Sciences (Georg Göstl) 

– GMP/GDP Inspectors Working Group: Was ist dieses Jahr noch zu erwarten? 
(Gabriela Schallmeiner) 

– Written Confirmation für API-Import (Neueste Informationen von der EQPA) 
(Markus Thiel) 

• Allfälliges 
– EU-GMP-Guide Kapitel 6 neu (in Kraft ab 01.10.2014) (Georg Göstl) 
– Weitere Veröffentlichungen der EMA 
– Termine 

• Gemütliches Beisammensein 
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Allfälliges 

• Präsentationen werden wieder im Internet 
abrufbar sein: www.austria-qp.at  

• Nächstes Vereinstreffen: 15. Oktober 2014, 
18:00, Begrüßungskaffee ab 17:30 
Austria Trend Hotel, PARK ROYAL PALACE VIENNA      
 Schlossallee 8, 1140 Wien 

• Austrian QP Forum 2015: 17./18. Juni 2015 
Austria Trend Hotel, PARK ROYAL PALACE VIENNA      
 Schlossallee 8, 1140 Wien 
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Noch einen schönen Abend und viele 
angeregte und hilfreiche Diskussionen 
wünscht  
 
Der AQPA-Vorstand! 
 
Georg Göstl, Obmann 
Gabriela Schallmeiner, Obmann-Stv. 
Markus Thiel, Kassier 
Wolfgang Zauner, Schriftführer 
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