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GMP-/GDP-Anforderungen an Lager und Transport (GDP 1)

Zielsetzung

Lernen Sie, wie Sie lhr Lager GMP-konform einrichten und
betreiben und diskutieren Sie verschiedene Lagerhaltungs-
systeme und typische GMP-Mangel. Bekommen Sie aufSer-
dem einen Einblick in die verschiedenen Aspekte der Arz-
neimittel- und Wirkstoffdistribution (GDP) und des Cold
Chain Managements.

Horen Sie von einem GMP/GDP-Inspektor seine Erfah-
rungen tiber hdufige Beanstandungen im Bereich Lager-
und Transportwesen.

Hintergrund

Der GMP-Horizont endet nicht nach der Konfektionierung,
Arzneimittel und Wirkstoffe werden meist Giber weite Stre-
cken und verschiedene Klimazonen hinweg versendet und
in unterschiedlichen Lagern gelagert.

Nachdem im August 2002 die WHO mit ihren Guide to
Good Storage Practices for Pharmaceuticals eine Vorreiter-
rolle ibernommen hat, wird weltweit immer mehr Wert auf
die Einhaltung einer Guten Lagerhaltungs- und Transport-
praxis gelegt. Dies wird unter anderem im erweiterten §7
der neuen AMWHYV deutlich und im Rahmen von Kunden-
audits und Behordeninspektionen intensiver denn je tiber-
priift. Als weiterer Meilenstein gilt die neue GDP-Leitlinie
der EU mit einer Menge intensivierter Forderungen. Auch
die USP und weitere Behorden definieren erhohte Erwar-
tungen.

Nattirlich ist, wie in allen GMP-regulierten Bereichen, die
Dokumentation von sehr grofSer Bedeutung. Sie erfahren,
welche Dokumente vorhanden sein sollten und wie diese
in das Qualitatssicherungssystem eingebunden werden.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an alle Mitarbeiter, Fach- und
Fiihrungskréfte aus dem Bereich Lagerwesen und Trans-
port, sowie deren Kollegen aus Qualitatskontrolle, Quali-
tatssicherung und Herstellung, die in die verschiedenen
Ablédufe der Arzneimittel- und Wirkstofflogistik involviert
sind.

Kostenloses Add-on!

Coog ITETS Alle Teilnehmer des Seminars erhalten
Prarbation kostenlos den neuen EU GDP Guide als
handliches Taschenbuch. Sie haben da-
mit sowohl die englische Originalfassung
als auch die amtliche deutsche Uberset-
zung immer griffbereit zum Nachschla-
gen.

15./16. September 2015, Mannheim

Programm

GMP- und GDP-Anforderungen an Lagerhaltung und
Transport

B Uberblick iiber den regulatorischen Rahmen
- Nationale Gesetze und Verordnungen
- EU-Vorgaben und internationale Regelwerke
- Stand von Wissenschaft und Technik
B Aktuelle GMP-/GSP-/ GDP-Anforderungen fiir alle
relevanten Logistikbereiche wie z.B.
- Arzneimittelrechtliche Verantwortlichkeiten, Personal
- Outsourcing (Lager, Spedition)
- Organisatorische Anforderungen
- Dokumentationspflichten
- Hygiene, Reinigung und Schidlingsbekdampfung
- Qualifizierung und Monitoring von Lagern
- Kuhlpflichtige Transporte
- Validierung von Transportvorgangen

AMWHV §7(1):

+Ausgangsstoffe, Zwischen- und Endprodukte sowie
Riickstellmuster sind so zu lagern, dass ihre Qualitét nicht
nachteilig beeinflusst wird und Verwechslungen vermie-
den werden.”

e e, —— e

Good Distribution Practice in der Praxis

B Die neue EU-GDP Leitlinie und die Umsetzung in die
Praxis

B Weitere wichtige internationale Regelwerke zu Lager
und Transport

Grenzenloser Warenverkehr?
Einfuhr- und Zollbestimmungen

B Einfuhrbestimmungen in Europa und Deutschland

- EU-Regularien

- Einfuhr nach AMG
B Was ist fiir eine reibungslose Zollabwicklung wichtig?
B Internationaler Warenverkehr und GMP

- EU & EWG

- MRA-Partner-Staaten

- Sogenannte Drittstaaten

Behordliche Inspektionspraxis und typische
GMP-Maingel

B Behordeninspektion im Logistikbereich
- Gesetzliche Grundlagen
- Ablauf von Inspektionen
- Klassifizierung und Umgang mit Mdngeln
B Praxisbeispiele haufiger Beanstandungen und
typische GMP-Mangel in pharmazeutischen Lagern



Qualifizierung /Validierung eines Lagers

Bauliche Anforderungen

Lagerbedingungen

Risikoanalyse

Mapping

Durchfiihrung der Qualifizierung

Validierung von Prozessen und computerisierten
Systemen

Retrospektive Qualifizierung

Gute Lagerhaltung in der Praxis

Grundlagen der Guten Transportpraxis

Der Transport als wichtiger Teil der Supply Chain
Regulatorische Aspekte und deren Umsetzung
GTP als interdisziplindres Konzept und Antwort auf
mogliche Risiken

Aktuelle und geplante Regelungsaktivitaten

Cold Chain Management und Validierung

e e e ™ et ™ ™

Beispiele fiir Verpackungsanforderungen und
Temperaturprofile

Verschiedene Verpackungssysteme; Abhangigkeit
vom Transportmittel

Méglichkeiten der Temperaturiiberwachung
Gefahr von Gefrierschaden

Umgang mit Abweichungen

Validierung der Kiihlkette und der Standzeiten

AMWHV §7(5):

,Die Verfahren fiir die Lagerung und den Transport sind
schriftlich festzulegen. Soweit sie einen Einfluss auf die
Qualitét (...) haben konnen, ist die Geeignetheit der
Verfahren zu tiberpriifen.”

Physikalische GesetzmaRigkeiten am Beispiel eines
Temperaturschadens

Beispiel Neutralpellets

Grundlagen der Wasserdampfsorption
Reaktionen auf Temperaturgradienten
Konsequenzen fiir Produktdesign und Transport

Juristische Fragestellungen

Verantwortungsabgrenzung
Ablaufbeschreibungen
Schadensabwicklung
Haftungsregelungen

Fragen aus dem Auditorium

\{t)
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Referenten

mensgruppe, Darmstadt

Markus Beuschlein, LOGOSYS Unterneh-

Herr Beuschlein ist Qualitditsmanager und
Verantwortliche Person GroBhandel nach
Arzneimittel-GroBhandelsbetriebsverord-
nung der LOGOSYS Unternehmensgruppe.

Neben der Organisation des Qualitidts-Management-
systems ist er u.a. verantwortlich fiir die Durchfithrung
von Lieferantenaudits und die Betreuung von Bestands-
kunden und Integration von Neukunden aus Qualitats-

gesichtspunkten.

Karl Metzger, gmPlan GmbH, Hamburg
Nach Tatigkeiten bei BASF Pharma und bei
Concept Heidelberg leitete Herr Metzger
mehrere Qualifizierungsprojekte in der
chemischen Industrie. Ab 2001 war Herr
Metzger QM-Beauftragter bei Welding in

Hamburg und dort u.a. verantwortlich fiir die Prozesse
Audits” und Lagerhaltung’. Seit 2010 ist er selbstandiger
GMP-Berater. Herr Metzger ist APIC-zertifizierter ICH Q7
Auditor sowie Mitglied des Good Trade and Distribution
Practice-Committee des FECC (Europdischer Chemie-

handelsverband).

Tiibingen

Promotion war Dr. Miller 3 Jahre im

AMG, tatig. Seit April 2001 tatig bei der Leitstelle
Arzneimitteliiberwachung mit den Spezialgebieten

Nach dem Studium der Pharmazie und

Dr. Daniel Miiller, Regierungsprasidium

Bereich der Herstellung von Large Volume
Parenterals, zuletzt als Kontrollleiter nach

,Bio- und Gentechnologisch hergestellte Wirkstoffe und

Arzneimittel”.

Dr. Marcus Schriefers, MCL HEUSSEN
Rechtsanwaltsgesellschaft mbH

1994 im Bereich der Logistik tatig. Im

dort auf der rechtlichen Ebene geholfen, die

Dr. Schriefers ist seit 1988 Anwalt und seit

Rahmen der Betreuung einer der grollen
Netzwerkbetreiber in Deutschland hat er

Pharmalogistik mit aufzubauen und ist seitdem vertieft

im Bereich der logistischen Anforderungen fiir
pharmazeutische Produkte tatig.

Dr. Detlef Werner, Hanns G. Werner
GmbH + Co, Tornesch

\ Herr Dr. Werner ist seit 1986 Geschafts-
fiihrer und Leiter der Qualitatskontrolle bei

Tornesch. Vor seiner jetzigen Tatigkeit

der Firma Hanns G. Werner GmbH + Co. in

sammelte er u.a. bei Boehringer Ingelheim praktische

Erfahrungen. Herr Dr. Werner ist Apotheker fiir

pharmazeutische Analytik und fungiert nebenberuflich
als Kontrolleiter bei verschiedenen kleineren Pharma-

firmen.




2 £ 1] L0 2
b= =T =]
. z . 2cE353 + 295 g E_ £
< & = eu%avmnr emﬂbh/dou ]
> O =N S » — & [Tl s O n e ORN I3
c o0 c = &L e = 80 EC D O = K
L 27T ¢ S 5< ool e c=ssocT oY g
= 2c3 2T EEDT = S gL W £ 3
= [
= $ef [EREEES g 20z:8382%
2 < O = ci= = = R < 20 g 0o = )
= E352 235z w¥c . 2 < gcrhow=g 2 w®
o o <o) = c [ [=IS] 2] 2] = c O = < VU T ©
S0 Mnﬂ Coo_luwm.l i ke 5 o <} S SZE X502 ac
g .— Ar . — wv
£ 133 E22g 2 8™ &b s - T £ S-S 8E8€EEC
o8 o == S o 8o g =2Le= 5 it o0 . 9 m“ukgiraugA
5 2} N N = c [} © T & % = o0 ) 5 T Eoc NIx
N 8 = &) n © S eggccc W <+ =2 e 1) c c v ST oL &£ 425
= c O o = & S £ TS5SE Y550« SHT ! S o T O cY%Yvio=3to
o < = nmee & O (A <= - o =1 ob TS © — ¢ 'S
ZU o o O L o o~ ccf s <+ O “/e ) = o D|W rntwn
< c XN =0 c S 23 c o, 3 ITT g w.,.fEd3T = 240 os¥ETTT 2
82 8. S NN 578 o542 -2 9 SgScs EEZ0T g A2 OEE8E50=2
Qo % < R NN 2 g c SR w5 [~ ® e O Q@ E < c Q S+ ST < o=
(9] = [N N o -9 g Lo ] [T NG Wi oD . < 0 ob - 22 0ot s 5 o
Emxm ) c = T pp |rsggrlﬁ [ i TR < e = (9] =<+ O emhd.leab.l
ed\m.,mo e 5= RN thWudn BEE -5 S8E_ 9 LN Q8 EScyx 2 &£ .0x7T OXT 20 EZ0 2
22 ag S NEOLO 5 c S SSo22cT= D 28 cE HcoORY o D0 ISLusniWn
25582 $=25E3S5 B352 IDHZE5ECE B33o83D £58°9 SEEST wyl 88538
“ o - WgacTT Yoo g MELEzohy cInNSSo@E emeANS WSO ECcgleENTO
s ECL g 2 aCc DD o0 oo:m WX c 2=o3sQ 2 ST — Y= c €5 © © 5 52 © O §F5 o w8 oL o 5c
—29-9 225cTYY gN=c £E4c83Z7E £-2I%28s 9§58 §FESoz s Pogc2cday
BITOF5e [TLo E g 2.8 228F5tc gseuniYegs w85=°82 B892 8 £ 25E<O55Z
= 82 H$co= £ o ¥ T3 52 520.8 @wxo = o 2 L g = s ~T=23
s 51 0o a2 c cS S 2wzl IV ,0ON FTOOSEx=00 £c=2LE cESPE = oc>38EcT«e 2
=220 30 €= Emno QD5 o WO YT 3o @ O 8= oo~ Y < o SZ% ST L Eg NS
EcCm® & 8 L 0% SO s @ £ 2 £ < = 9 SZ 25w E 2 S &E T s S + < a Vs 2@ © 5
S oy B rrm_lum..\.X =5 S5 r.WfdmneZ gOOG.m..\.um..\.MW 5 —= =a =S .0 MSCedSS v
= Q0= ® 9 £E®© Q03 S o g €= 029t = I ) : g5 < S £ c w590
FOZS>2S >E<0ofEf RPRwod <a2:25N®@sEm 00xnof@us TEIf: fO0Lfs SA5RS58R%58
II|III.I IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII HW-II
uasse|ueiaA udjeq uspaydIadsas Jaulaw Sunydsg sopo Suniepuy
QU1 119Z19Pal uURY U] *(JWlY ZINYIsudIep AU /W 0D 101eSIARU-dWS MMM “Bunuypay Jap 1eyiq
//:dny 191un usBunwiwinsagzinyosualeq yone ayais) uagadas senem anuq (Z10g +enuef puels) 181e1saq 1ydiu pam SueSuiesdunjyez  yoeu uade| | uoa qeysauul Snzqy suyo teqyez :uaSunSuipaqsSunyez  uynga8iawyaujid) 1ap % 001 uudagsSunyjeIsueIaA 10A SYDOAA | qjetsauul -
UR JYDIU USPISM UJE(] SUIBI "UBISNNBIUOY 1504 pun |rew sad Si1aqapiaH 19@ “8un|yez 1op SueSuig yoeu 18jops SunSnyoaiagawyeuyial a1q “Sijey *J9NeISIS YOH J9]|0A Ul iyngaSiawyaujia) ayngaSiawiyau|ia) 1ap % O uuidagsSun)jeisueISA 10A SYDIOAA | i -
13daou0) yoiw paim usBumsia usYdIUYE pun ISAIP 19N USUONBWLIOMU|  UIYNgaSIeuIuas US|OA S1p USPIIM UONEWLIOMU| SYD1[LYIS 981IaLI0A BUYO aIp piim ‘uapiam 18esadqe uapunin uaBisuos Jopo uaydsuolesiuesio JyngaSiawiyau|ia] 19p % oL uuidagsSun)|eISUBIDA J0A UBLDOAN T Sig -
NZ Y21[ga1|YaSSNY 19PUISIICN USUOIEULIOJU] USJUBAS[DI S][E NZEP JI PUN SUNI[BISUBIIA JOP JNE SUSUIBYISIT-IYDIN SOP d|[e4 W Suniaiulols sop Sueduig SNE SI9Y[BISURIDA SDP SUDYIDS SUNI[RISUBIDA BIP SSNYA “JOA UDSUNIDPURUD) yngaSsduniiagueag apualjoy
121U safeayny sasalp Sumiagieag a1p iny uste( autdw SiaqapiaH 1dsduo) WIdP YoBU YIS UdYOL UaIyngadoulols a1 "WIoJLYDS 1P UspNpaq -UD19J9y IMOS -UBLIBY | YIS 1[BYD( 19][BISURIDA 19 UOWYBU|ID1ZIesI] 1IM UBUYDD19] SUN[EISUBIDA JOP UB dWYeU[19] 19p SUNIBILIOIS JBUID 19g
SSEP ‘UDPUBISIDAUID (DI YD1 DIBPHD SUnpawiuy Jauiaw N :zinyasuajeq uaunuaIuIolg “Bunpawuy 9YD1|PUIGIdA BUID 151 $3I(] :d1§ UIIYDEI] NG UBUID UIJSOY AYDI|ZILSNZ SUYO JiM Ua1aNdazy e D1 PURISIDAIST|DS ua8un8uipagsyeydsan aulawadly

puUeSIOA pun ISM ‘82z /08¢ 3 UOA SID1d WNZ UONEIUIWNYOPSSUNI[RISUBIDA DIP JWIBIY 92159 PUN UDLUYDU|ID} IDIU JOPId] uuey Yd| []

we as1a1qy we asiaiuy 731~ 9IS ualalnIasal anlg
(uaga8ue aniq ) |reN-] mvW_wﬂ_wﬁ_w_l_ £0069-d
v€ ¥ ¥8/12790 Xed
L 9 ZL 0L Yyoesod
DYIF13dITH LdIDNOD
euwLIl
3unjieiqy

SWEBUIOA ‘DuweN ‘9111

wiIdYUUBW ‘10T soquindas "9 /6L
(L daD) modsuel] punaaeq ue uauniapiojuy-dan/-dWD

== us|nysne Sipueis|joa anug/Sunpjawuy 1apuasqy




