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Uberwachungsbehdrde und Arzneimittelhersteller

sprechen uber Qualitats- und Sicherheitsfragen

Oldenburg, 18. Februar 2011. Mehr als 130 Teilnehmer aus allen Sparten
der Arzneimittelherstellung und des Arzneimittelvertriebs in Niedersachsen
haben sich Anfang Februar zum GMP-Gesprachskreis im Alten Landtag in
Oldenburg getroffen. Eingeladen hatte das Staatliche Gewerbeaufsichtsamt
im Namen der niedersachsischen ArzneimittelUberwachung. In dem GMP-
Gesprachskreis diskutieren Vertreter der Industrie und der Aufsichtsbehdrden
aktuelle Fragen des Arzneimittelrechts und der 'Guten Herstellungspraxis fir
Arzneimittel' (Good Manufacturing Practice, GMP) und erstellen konkrete
Arbeitshilfen zur Umsetzung der komplexen Rechtsvorschriften. "Die grofRe
Resonanz auf unsere Einladung spricht fir das Konzept der Veranstaltung",
betont Dr. Hans Henning Wendebourg vom Dezernat fur Arzneimittel und
Medizinprodukte beim Staatlichen Gewerbeaufsichtsamts Oldenburg. Dem
Gesprachskreis gehdren pharmazeutische Unternehmen aus ganz
Niedersachsen an, darunter Schaper & Brimmer (Salzgitter), Dr. Loges + Co.

(Winsen/Luhe) und Diapharm (Oldenburg, www.diapharm.de).

Der GMP-Gesprachskreis, ein gemeinsames Wunschkind der Industrie und
der Uberwachungsbehdérden, war im Jahr 2008 im Staatlichen
Gewerbeaufsichtsamt Lineburg aus der Taufe gehoben worden. Bei der
Auftaktveranstaltung waren Arbeitsgruppen gebildet worden, deren
Ergebnisse nun in Oldenburg vorgestellt wurden. In der anschlieRenden
Diskussion begrifiten sowohl Industrie- als auch Behdrdenvertreter nochmals
ausdricklich diese Form der konstruktiven Zusammenarbeit und die Offenheit
der Diskussionen. Uber die Internetseite der Gewerbeaufsicht werden die
Ergebnisse allen Interessierten zuganglich gemacht. (ca. 1.650 Zeichen)

Hintergrundinformation: Diapharm

Diapharm ist ein Full-Service-Dienstleister fiir die Gesundheitsindustrie.
Gegriindet 1988 unterstiutzt Diapharm pharmazeutische Unternehmen seither
in allen Fragen rund um Regulatory Affairs, Medical & Clinical Development,
Quality Management und Business Development. Tatigkeitsschwerpunkte
sind die Bereiche Arzneimittel, Nahrungserganzungsmittel und diatetische
Lebensmittel, Medizinprodukte und Kosmetika. Mit rund 100 Mitarbeitern ist
Diapharm fiir multinationale Konzerne ebenso erfolgreich tatig wie fir junge
Start-ups und mittelstandische Firmen.
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