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Die Leitung der Qualitdtskontrolle

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 ange-
botenen Losungsansatzen.

Hintergrund

In der 15. AMG-Novelle wurde der Leiter der Qualititskon-
trolle als eine Vorraussetzung zur Erlangung der Hersteller-
laubnis gestrichen. Damit wurde aber nicht die Funktion
als solche entbehrlich gemacht, denn sie ist fiir die Ge-
samtfunktion des Betriebes wichtig und auch erforderlich.
Uber AMWHYV und EU-GMP Leitfaden werden Verant-
wortlichkeiten und Pflichten der Leitung der Qualitéts-
kontrolle (Head of Quality Control) festgelegt.

Vor diesem Hintergrund ist es entscheidend wichtig, die
mit den Regelungen gemals AMWHY einhergehenden An-
forderungen 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 organisatorische
Stellung und die Tatigkeit kann ein Thema bei behord-
lichen Inspektionen sein.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an alle, die als Leiter/-in der Qua-
litatskontrolle im Pharma- und Wirkstoffbereich ttig sind
oder dies anstreben. Angesprochen sind auch Mitarbeiter
der Qualitédtssicherung und Personen aus anderen betrieb-
lichen Schlisselfunktionen, die im Rahmen der Aufgaben-
abgrenzung die Verantwortlichkeiten der Leitung der Qua-
litadtskontrolle genau kennen miissen.
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Programm

Die Leitung der Qualitidtskontrolle nach AMWHV und
EU-GMP Leitfaden

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 Qualititskontrolle

B Aufgaben und Verpflichtungen nach EU GMP-Leitfaden
und AMWHV

B Anbindungim Organigramm

B Freigabe, Certification, Confirmation,
Statuswechsel

B Personalunion Leitung der Qualitdtskontrolle /
Qualified Person

B Verantwortung fiir die Validierung

Der Umgang mit Out-of-Specification Ergebnissen (OOS)

Erkennung, Bewertung und Untersuchung
Zeitrahmen und Dokumentation der Untersuchungen
Wiederholungspriifungen und erneute Probenahme
Mittelwertberechnung und AusreifSertest

Abschluss und Bewertung der Untersuchungen

Kriterien fiir die Auswahl von Priiflaboratorien

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

Die Leitung der Qualitdtskontrolle und die Priifung im
Lohnauftrag

B Bestimmungen der AMWHYV und des EU-GMP
Leitfadens

B Verantwortung fir Inhalt von Priifanweisung und
-protokollen

B Das Quality Agreement und die Verantwortungs-
abgrenzung

B Wichtige Punkte der Vertragsgestaltung

Erfahrungen aus der Praxis

B Haufige Schwachpunkte

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.
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Die Leitung der Qualitdtskontrolle im mittelstindischen
Unternehmen

B Aufgaben Leitung der Qualitdtskontrolle und Qualified
Person im Vergleich

B FEinbindungin die betriebliche Organisation

B Welche Eigenschaften sollte man als Leiter der Quali-
tatskontrolle haben

B Der Alltag der Leitung der Qualitatskontrolle

AMWRHY, §9 Titigkeiten im Auftrag

(3) Der Auftragnehmer darf keine ihm vom Auftraggeber
vertraglich ibertragene 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.

Pharm.Eur. und USP

B Aufbau und Inhalt
B Rechtlicher Status
B Harmonisierung

Haftungstatbestande fiir die Leitung der
Qualitatskontrolle

Offentliches Recht und Zivilrecht
Straftaten und Ordnungswidrigkeiten
Verantwortung der Leitungsfunktion
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Referenten

Dieter Brillert

Wiewelhove GmbH, Ibbenbiiren

Herr Brillert ist Leiter der Qualitdtskontrolle bei der
Wiewelhove GmbH. Davor war er in der Zulassung und
in der Qualitatssicherung bei der Wyeth Pharma GmbH
tatig und spater bei der Whitehall-Much GmbH Leiter
der Qualitéatssicherung.

Dr. Carsten Coors

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Ravensburg
Dr. Coors ist seit 1999 bei der Firma Vetter Pharma-
Fertigung GmbH & Co. KG in Ravensburg (aseptische
Fertigung) als Qualified Person in verschiedenen Verant-
wortungsbereichen 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, Arzneimitteliiber-
wachung, als GMP Inspektorin tatig. Sie ist Mitglied der
Expertenfachgruppe Inspektionen bei der ZLG in Bonn.

Dr. Claus Middelberg

Nordmark Arzneimittel GmbH & Co. KG,

Herr Dr. Middelberg leitet die Qualitdtskontrolle und ist
als Sachkundige Person (QP) gemeldet. Davor war er bei
der Nordmark Arzneimittel GmbH bzw. der Knoll AG als
Laborleiter und spater als Leiter der Qualitdtspriifung tatig.
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Termin

Donnerstag, 23. Januar 2014, 9.30 - 17.30 Uhr
(Registrierung und Begriilungskaffee 9.00 - 9.30 Uhr)
Freitag, 24. Januar 2014, 8.30 -13.30 Uhr

Veranstaltungsort

Mercure Hotel Mannheim am Rathaus
F7 5-13

68159 Mannheim

Telefon 062133966 0

Fax 0621339699 2100

Teilnehmergebiihr

€1.090,- zzgl. MwSt. schlielSt zwei Mittagessen sowie Getrdnke
wihrend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung
nach Erhalt der Rechnung.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden,
geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstandigen
Namen des Teilnehmers an. Zimmerreservierungen (sowie
Anderungen und Stornierungen) innerhalb des Zimmer-Kon-
tingentes nur iber CONCEPT HEIDELBERG méglich. Sonder-
preis: Einzelzimmer inkl. Frithstiick € 111,- (Stand 2013)

Haben Sie noch Fragen?

Fragen beziiglich Inhalt:

Herr Wolfgang Schmitt (Fachbereichsleiter),

Tel. 06221/ 84 44 39,

E-Mail: w.schmitt@concept-heidelberg.de.

Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:

Frau Nicole Bach (Organisationsleitung), Tel. 06221 / 84 44 22,

[ Ich kann leider nicht teilnehmen und bestelle hiermit die Veranstaltungsdokumentation zum Preis von € 180,- zzgl. MwSt. und Versand

E E-Mail: bach@concept-heidelberg.de.
<]
£ 5 Allgemeine Geschiftsbedingungen
= < Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung
“g % berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr:
S E¢ 1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
5 5% N Teilnehmergebiihr.
S B :;é o 2. Bis1Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
2 = Teilnehmergebiihr.
e = E\ 3. Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 %
2 9'5 o = der Teilnehmergebiihr.
s 3 A § 2 2 Selbstverstdndlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten
? o0 § E Z g einen Ersatzteilnehmer.
2 2= 2 " ki & 2 c Der Veranstalter behalt sich Themen- sowie Referentendnde-
T 8 S E E 2 3 rungen vor. Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters
g T = T g T z g @ aus organisatorischen oder sonstigen Griinden abgesagt
< 0& = < i £ L 2 < werden, wird die Teilnehmergeblihr in voller Hohe erstattet.
Zahlungsbedingungen
Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der
Rechnung.
Bitte beachten Sie!
Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediirfen
der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem
Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der
&) Veranstaltung ohne vorherige schriftliche Information werden
& o0 die vollen Seminargebiihren fallig.
] & 2 Die Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung.
E 3 I = Der Zahlungseingang wird nicht bestatigt.
D~ 2 (Stand Januar 2012)
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2 E-Mail: info@concept-heidelberg.de
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