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GDP in der Schweiz (GDP 3)

Zielsetzung

B Lernen Sie, wie Sie lhre Vertriebsstatte GDP-konform
einrichten.

B Bekommen Sie einen Einblick in die verschiedenen
Aspekte der Arzneimittel- und Wirkstoffdistribution.

B Horen Sie von einem Inspektor seine Erwartungen und
Erfahrungen.

Hintergrund

Die Anforderungen an Arzneimittel enden nicht nach
der Konfektionierung und Verpackung. Arzneimittel und
Wirkstoffe werden meist iiber weite Strecken und ver-
schiedene Klimazonen hinweg versendet und in unter-
schiedlichen Lagern gelagert.

Nachdem die WHO mit ihren Leitlinien ,Good Storage
Practices for Pharmaceuticals” (2003) und ,Good Distri-
bution Practices for Pharmaceutical Products” (2010)
eine Vorreiterrolle ibernommen hat, wird weltweit im-
mer mehr Wert auf die Einhaltung einer Guten Lagerhal-
tungs-, Transport- und Distributionspraxis gelegt. Als wei-
terer Meilenstein gilt die neue GDP-Leitlinie der EU von
2013 mit einer Menge intensivierter Forderungen. Diese
Leitlinie wird auch grof8en Einfluss auf die Distributions-
aktivitdten von Schweizer Firmen haben.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an alle Mitarbeiter, Fach- und
Fiihrungskréfte aus dem Bereich Lagerwesen, Transport
und Distribution sowie deren Kollegen aus Qualitatskon-
trolle, Qualitatssicherung und Herstellung, die in die ver-
schiedenen Abldufe der Arzneimittel- und Wirkstofflogi-
stik involviert sind.

| 23.Juni 2015, Basel

Programm

Rechtliche Anforderungen an den Vertrieb

B EU-Vorgaben und ihre Umsetzung in der Schweiz
B Arzneimittel-Bewilligungsverordnung

B Schnittstelle GMP/GDP

B Auftragsvergabe und Vertrdge

Uberwachung und Inspektion
Rechte und Pflichten der Behorden

B Wie sollen/kénnen Inspektionen vorbereitet werden
B Ablauf einer Inspektion
B Beispiele hadufiger Beanstandungen

Aufgaben und Verantwortlichkeiten

B Anforderungen und Sorgfaltspflichten der FvP gemaf
Art. 9 und 13 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung

B Aktuelle Anforderungen fiir Vertrieb und Logistik
B Uberpriifung der Bezugsberechtigung in der Praxis
B Geschiftsleitung

B Fachtechnisch verantwortliche Person

Grenzenloser Warenverkehr?
Relevante Ein- und Ausfuhrbestimmungen

B Internationaler Warenverkehr
- EU, EWR und MRA
- Drittstaaten




Lager und Transport in der Praxis

a) Das Lager

B Anforderungen
B Qualifizierung
B Mapping

B Hygiene

B Dokumentation

b) Transport
B Qualifizierung von Transportmitteln und -wegen

B Transport bei Raumtemperatur: Anforderungen und
Kontrolle

B Umgang mit Abweichungen
B Transport mit Kithlkette

Haftung

W Juristische Fragestellungen
B Absicherung
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Referenten

Dr. Ina Bach

Dr. Bach AG

Dr. Ina Bach ist VR-Prasidentin der Dr. Bach

AG mit Sitz in St. Gallen. Frau Bach war

L b mehrere Jahre GMP- und GDP-Inspektorin
beim Regionalen Heilmittelinspektorat der

Nordwestschweiz (RHI) und Behdrdenvertreterin bei

auslandischen Inspektionen durch FDA, ANVISA, EMEA.

Danach war sie Senior Compliance Auditor in der Global

Auditing Group eines internationalen Pharmaunterneh-

mens. Neben ihrer Auditorentatigkeit hat Frau Bach eine

mehrjahrige berufliche Erfahrung im Umfeld der phar-

mazeutischen Industrie, u.a. als FvP.

Ursula Eggenberger Stockli
Rechtsanwiltin und Apothekerin,
Bratschi Wiederkehr & Buob

Studium der Pharmazie und Tatigkeit als

Tt

- Apothekerin wahrend 2 Jahren in einer
offentlichen Apotheke und 10 Jahren in
‘ der Pharmaindustrie. Anschlieffend Stu-
dium der Rechtswissenschaften und Er-
werb des Anwaltspatents. Seit 2000 Rechtsanwaltin mit
Spezialgebiet Pharma- und Gesundheitsrecht, seit 2005
selbstandig.

Dr. Johannes Frohlich

Akroswiss AG

Dr. Johannes M. Frohlich ist Apotheker
und Inhaber der Akroswiss AG. Dane-
ben arbeitet er noch als Berater, v.a. im
Bereich GDP aber auch als Fachtech-
nisch Verantwortliche Person (FvP). Er ist
aullerdem als Dozent am Pharmazeu-
tischen Institut der ETH-Zrich tatig.
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