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Zielsetzung Programm

Bei dem vorliegenden Seminar erfahren Sie, welche Was man iiber Regularien in angrenzenden

Regelwerke gelten, die im Grenzbereich zur Pharmain- Rechtsgebieten zur Pharma wissen muss

dustrie zur Anwendung kommen. RA Dr. Martin Wesch

Zu Beginn werden die verschiedenen Regularien vorge- B Medizinprodukterecht

stellt und die Abgrenzung zwischen den Anwendungs- B Lebensmittelrecht

berelchgn erd. dar.ge.stellt.. fm Schwerpunkt behandelt B Nahrungserganzungsmittel /Functional Food

das Seminar, wie die jeweiligen Anforderungen im Be- '

reich Herstellung und Qualitatskontrolle aussehen und W Kosmetika

wie diese umgesetzt werden. B Umgang mit Borderline Produkten

Hintergru nd GMP und Registrierung von Nahrungserginzungs-
mitteln (NEM)

Immer haufiger werden Produkte entwickelt, die nicht Dieter Brillert

nur das Pharma-Umfeld und damit die Pharma-Regulari-

en betreffen, sondern auch andere Rechtsgebiete. B [FS Zertifizierung

B Unterschied zu Pharma GMP

So kann eine ,Line Extension” z.B. durch eine reduzierte Umsetzung im Betrieb mit Pharma und NEMs

Wirkstoffmenge dazu fiihren, dass eine Variante eines
Arzneimittel nicht mehr als solches klassifiziert wird.

Manchmal ist die Zuordnung nicht eindeutig. In diesem GMP und Registrierung fiir kosmetische Produkte

Fall spricht man von Borderline-Produkten. Ute Drucks

Das vorliegende Seminar informiert iber GMP-Regulari- ~ ®  Rechtliche Grundlagen in Europa und den USA
en in angrenzenden Fachgebieten wie Medizinprodukte, w50 22716

Nahrungserganzupgsml’gtel und kosmgtlschen Pro- ®  Unterschied zu Pharma GMP

dukten. Zudem wird erldutert, wie bei sogenannten

Combination Products (also Produkte, fiir die mehr als W Abgrenzungsfragen

eine Regularie zur Anwendung kommt) zu verfahren ist.
Dieser Fall tritt immer hdufiger auf, z.B. wenn eine Fertig-
spritze (Medizinprodukt) mit einem Arzneimittel vertrie-
ben wird (Pre-Filled Syringes).

Zielgruppe

Alle Mitarbeiter und Fiihrungskréfte die sich informieren
wollen wie die GMP Umsetzung in angrenzenden Bran-
chen erfolgt.




GMP fiir Medizinprodukte
Dr. Heinrich Prinz

B EU Regularien und Medizinprodukterecht/
1ISO 13485

B USRegularien 21 CFR 800
B Unterschiede zu Pharma GMP

Problemstellung Kombinationsprodukte am Beispiel
von Pharma und Medizinprodukten
Dr. Heinrich Prinz

B Wasist ein Combination Product
B Die US FDA Guideline zu Combination Products
B Umsetzung der Anforderungen in die Praxis

Haben Sie vorab Fragen an das
Referenteam?

Schreiben Sie uns - wir berticksichtigen die
® Themen gerne im Seminar.

E-Mail an info@concept-heidelberg.de

Tagungsmappen

Sie konnen an dieser Veranstaltung leider nicht teilneh-
men? Bestellen Sie doch die Veranstaltungsdokumentati-
on zum Preis von € 280,- + MwSt. + Verpackung/Ver-
sand. Die Bestellmoglichkeit finden Sie unten auf dem
Anmeldeformular. Bitte beachten Sie: Damit wir lhnen
die vollstindige Dokumentation senden konnen, steht
der Ordner erst ca. 2 Wochen nach dem Veranstaltungs-
termin zur Verfligung.

Referenten

Dieter Brillert

Wiewelhove GmbH, Ibbenbiiren

Herr Brillert ist Leiter der Qualitatskontrolle
bei der Wiewelhove GmbH. Davor war er
in der Zulassung und in der Qualitdtssiche-
rung bei der Wyeth Pharma GmbH tétig
und spater bei der Whitehall-Much GmbH
Leiter der Qualitatssicherung.

& A

Ute Drucks

Dr. Babor GmbH & Co. KG, Aachen

Frau Drucks hat Biologie an der RWTH Aa-
chen mit Schwerpunkt Mikrobiologie stu-
diert. Spdter war Sie Bereichsleiterin Quali-
tatssicherung fiir Non-Food-Produkte im
Massmarketbereich. Bei Dr. Babor ist sie
heute Leiterin ,Qualitatssicherung und Qualitdtsmanage-
ment” fiir kosmetische Markenprodukte.

Dr. Heinrich Prinz

Apceth GmbH & Co KG, Miinchen

Herr Dr. Prinz war zunéchst bei Boehringer
Mannheim (heute Roche Diagnistics) und
spater bei der Biotest AG tatig. Dort baute
er ein QM System auf, welches u.a. die
AMG, MPG und IVD Anforderungen um-
setzt. Seit 2003 ist er freier Consultant und arbeitet zu-
sdtzlich als Senior Supervisor bei dem biopharmazeu-
tischen Unternehmen Apceth GmbH & Co KG im
Bereich Herstellung und Qualitétssicherung.

Dr. Martin Wesch

RA Wesch & Buchenroth, Stuttgart
Rechtsanwalt Dr. Martin Wesch ist Fachan-
walt fiir Arbeitsrecht und Fachanwalt fiir

ll Medizinrecht. Nach seiner Promotion, Aus-
landstatigkeiten bei Kanzleien in den USA
und in Australien und Tatigkeiten in tber-
ortlichen Sozietaten griindete er 2001 die Kanzlei Wesch
& Buchenroth. Von 1994 bis 2011 war er Geschaftsfiihrer
der Giitegemeinschaft Pharma-Verpackung e.V. Seit 2002
ist er Lehrbeauftragter fiir Arbeitsrecht an der Universitat
Stuttgart.
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