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Die Leitung der Qualitétskontrolle

Zielsetzung

In diesem Seminar erfahren Sie das Wichtigste tiber lhre

Pflichten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse im Rah-
men lhrer Funktion im Unternehmen. Profitieren Sie von
der Erfahrung der Referenten aus der Uberwachungsbe-

horde und der Industrie und den in diesem Seminar an-

gebotenen Losungsansatzen.

Hintergrund

In der 15. AMG-Novelle wurde der Leiter der Qualitats-
kontrolle als eine Vorraussetzung zur Erlangung der Her-
stellerlaubnis gestrichen. Damit wurde aber nicht die
Funktion als solche entbehrlich gemacht, denn sie ist fiir
die Gesamtfunktion des Betriebes wichtig und auch er-
forderlich. Uber AMWHYV und EG GMP-Leitfaden wer-
den Verantwortlichkeiten und Pflichten der Leitung der
Qualitdtskontrolle (Head of Quality Control) festgelegt.
Vor diesem Hintergrund ist es entscheidend wichtig, die
mit den Regelungen gemall AMWHY einhergehenden
Anforderungen und Bedingungen genau zu kennen.

Dabei ist die Interpretation dieser Vorgaben in der tag-
lichen Praxis eine standige Herausforderung und die Lei-
tung der Qualitatskontrolle muss die entsprechenden
Rechte und Pflichten genau kennen. Die organisato-
rische Stellung und die Tatigkeit kann ein Thema bei be-
hordlichen Inspektionen sein.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an alle, die als Leiter/-in der
Qualitatskontrolle im Pharma- und Wirkstoffbereich tétig
sind oder dies anstreben. Angesprochen sind auch Mit-
arbeiter der Qualitatssicherung und Personen aus ande-
ren betrieblichen Schlisselfunktionen, die im Rahmen
der Aufgabenabgrenzung die Verantwortlichkeiten der
Leitung der Qualitatskontrolle genau kennen miissen.
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Programm

Die Leitung der Qualitidtskontrolle nach AMWHV

Verantwortungsteilung

Offentlich-rechtliche Garantenfunktion

Ausbildung und Sachkunde

Funktion und Stellung im Unternehmen
Abgrenzung gegeniiber Leitung der Herstellung und
sachkundiger Person/ QP

Aufgaben, Pflichten und Verantwortlichkeiten der
Leitung der Qualitdtskontrolle

Aufgaben und Verpflichtungen nach EU GMP-Leitfa-
den und AMWHYV

Anbindung im Organigramm

Freigabe, Certification, Confirmation, Statuswechsel
Personalunion Leitung der Qualitdtskontrolle /
Qualified Person

Verantwortung fiir die Validierung

AMWRHY §14 Priifung

(1) Ausgangsstoffe und Endprodukte sowie erforderlichen-
falls auch Zwischenprodukte, sind unter Verantwortung
der Leitung der Qualitdtskontrolle nach vorher erstellten
schriftlichen Anweisungen und Verfahrensbeschreibungen
(Priifanweisung) zu prifen.

\W

Die Leitung der Qualitdtskontrolle im mittelstin-
dischen Unternehmen

Aufgaben Leitung der Qualitatskontrolle und Quali-
fied Person im Vergleich

Einbindung in die betriebliche Organisation
Welche Eigenschaften sollte man als Leiter der
Qualitatskontrolle haben

Der Alltag der Leitung der Qualitatskontrolle



Die Leitung der Qualititskontrolle und die Priifung im
Lohnauftrag

m Bestimmungen der AMWHYV und des EG GMP-Leitfa-
dens

m Verantwortung fiir Inhalt von Priifanweisung und
-protokollen

m Das Quality Agreement und die Verantwortungsab-
grenzung

m  Wichtige Punkte der Vertragsgestaltung

Erfahrungen aus der Praxis

m Haufige Schwachpunkte

AMWRHYV, §9 Titigkeiten im Auftrag

(3) Der Auftragnehmer darf keine ihm vom Auftraggeber
vertraglich Gibertragene Arbeit ohne schriftliche Genehmi-
gung an Dritte vergeben. Er muss im Falle einer Auftrags-
herstellung oder Auftragspriifung die Grundsatze und
Leitlinien der Guten Herstellungspraxis oder Guten
fachlichen Praxis und insbesondere die vorgegebenen
Herstellungs- und Priifanweisungen einhalten.
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Kriterien fiir die Auswahl von Priiflaboratorien

m Forderungen im Rahmen der Auftragsvergabe
m Pflichten des Auftraggebers
m Bewertung von Laborergebnissen

Haftungstatbestinde fiir die Leitung der
Qualitatskontrolle

Offentliches Recht und Zivilrecht
Straftaten und Ordnungswidrigkeiten
Verantwortung der Leitungsfunktion
Beispiele

Referenten

Dr. Uwe Amschler

vormals Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und
Verbraucherschutz, Schleswig-Holstein

Herr Dr. Amschler war bis Februar 2005 zustdndig fiir
Grundsatzfragen in den Bereichen Arzneimittel, Apothe-
ken und Betdubungsmittel im Ministerium fiir Soziales,
Gesundheit und Verbraucherschutz und hatte die
Dienst- und Fachaufsicht iiber die zustdndige Uberwa-
chungsbehorde in Schleswig-Holstein.

Dr. Carsten Coors

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Ravensburg
Dr. Coors ist seit 1999 bei der Firma Vetter Pharma-Ferti-
gung GmbH & Co. KG in Ravensburg (aseptische Ferti-
gung) als Qualified Person in verschiedenen Verantwor-
tungsbereichen tatig.

Kirsten Haarstrick

Landesamt fiir soziale Dienste des Landes Schleswig-
Holstein, Arzneimitteliiberwachung

Frau Haarstrick ist seit 1997 beim Landesamt fiir soziale
Dienste des Landes Schleswig-Holstein, Arzneimitteliib-
wachung, als GMP Inspektorin tatig. Sie ist Mitglied der
Expertenfachgruppe Inspektionen bei der ZLG in Bonn.
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Termin
Mittwoch, 16. Mérz 2011, 9.00 - 17.30 Uhr
(Registrierung und BegriiSungskaffee 8.30 - 9.00 Uhr)

CONCEPT HEIDELBERG méchte Sie in Zukunft zielgruppenspezi-
fischer mit Informationen zu Veranstaltungen ansprechen. Dazu
bitten wir Sie um Ihre Mithilfe.

Welche der folgenden Bezeichnungen trifft am ehesten lhre

Funktion: (Bitte kreuzen Sie nur eine Auswahl an)

Veranstaltungsort
Mercure Hotel Mannheim
F7 5-13
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O Qualitdts-/GMP-Beauftragter O Mikrobiologische Qualitats- ! 68159 Mannheim
(QS-Abteilung) - Pharma kontrolle ! Telefon 062133699 0
O Qualitats ./GMP Begiuftragter O Analytische Qualitdtskontrolle | Fax 062133699 2100
(QS-Abteilung) - Wirksto O Produktion sterile Arzneimittel i
o :/alelglfhr:tngs /Qualifizierungs- [ produktion Wirkstoffe ! Teilnehmergebiihr
P lified P O Produktion Biotech i €790,- zzgl. MwSt. schlief8t ein Mittagessen sowie Getrdnke
U lQua\;Ve e;son d O Produktion feste Formen i wiéhrend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung
- 1
o :ng[ageisg:d ngineering oder O Produktion sonstige : nach Erhalt der Rechnung.
_ O Mitarbeiter oder Fiihrungskraft
o géﬁ%gﬂggﬁg{nfgsewahd im Bereich Blutprodukte (inkl. | Anmeldung ) o
Abtefung/EDV Dienstleister) Krankenhaus, Blutspende- 1 PerPost, Fax, E-.Mall oder online im Internet unter '
wesen) ' www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden,
O Sonstige ! geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstindigen
i Namen des Teilnehmers an. Zimmerreservierungen (sowie
i Anderungen und Stornierungen) innerhalb des Zimmer-
___________________________________________________________ 4 Kontingentes nur itber CONCEPT HEIDELBERG mdoglich.
i Sonderpreis: Einzelzimmer inkl. Frithstiick € 106,-.
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E Haben Sie noch Fragen?
1 Fragen beziiglich Inhalt:
! Hr. Wolfgang Schmitt (Fachbereichsleiter),
' Tel. 06221/ 84 44 39,
e ! E-Mail: w.schmitt@concept-heidelberg.de.
z ! Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
E i Fr.Nicole Bach (Organisationsleitung), Tel. 06221 / 84 44 22,
K 1 E-Mail: bach@concept-heidelberg.de.
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3 i Allgemeine Geschiftsbedingungen
£ § E Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung
c % = 1 berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr:
2 5 2 1 1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
=R £ ' Teilnehmergebiihr.
é S R ! 2. BisTWoche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
o T R ! Teilnehmergebiihr.
b ..2 N z ?g 1 3. Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 %
S ®E 5 3 ! der Teilnehmergebdihr.
= 3 2 £Z i Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusitzliche Kosten
> é = 2w i einen Ersatzteilnehmer.
£ 5 2 2 = £ E Der Veranstalter behlt sich Themen- sowie Referentendnde-
@ <= g P g < 2 1 rungen vor. Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters
P w3 < y S g £ 1 aus organisatorischen oder sonstigen Griinden abgesagt
2 2 N QE) w B £ s g 22 ' werden, wird die Teilnehmergebiihr in voller Hohe erstattet.
—_— - < = >~ s ] < = &’
s 3z B | E @ g B
s L= T |Z E [ < g g 2R ! Zahlungsbedingungen
< 02 = < = = L @ < 0 i Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der
1 Rechnung.
1
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i Bitte beachten Sie!
i Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediirfen
i der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem
1 Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der
1 Veranstaltung ohne vorherige schriftliche Information werden
&) ! die vollen Seminargebiihren fallig.
& o0 ! Die Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung.
| < 9] i Der Zahlungseingang wird nicht bestatigt.
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% N I = i Organisation
T-o £ i CONCEPT HEIDELBERG
E=g ~ i P.O.Box1017 64
5oy 8 i D-69007 Heidelberg
ZE£ES 1 Telefon 0 62 21/84 44-0
S83 A 1 Telefax 0 62 21/84 44 34
_Eg - ' E-Mail: info@concept-heidelberg.de
c ! www.gmp-navigator.com
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