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die nicht direkt in Produktions-
prozesse involviert sind

Die GMP-Regularien der FDA und anderer
internationaler Organisation (ICH, PIC/S)
GMP in Europa und AMWHV-Umsetzung in
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GMP-Anforderungen an das Personal im
Pharmabetrieb
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Dokumentation (Papier und elektronisch)
GMP-Schnittstelle zu Distribution & Logistik
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GMP-Anforderungen in Marketing & Vertrieb
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Materialen, Anlagen und Services, die im
GMP-Umfeld genutzt werden
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GMP in administrativen Bereichen

Zielsetzung

Das vorliegende Seminar vermittelt kompakt an einem
Tag die GMP-Anforderungen fiir alle Personen, die nicht
direkt in Produktionsprozesse involviert sind. Daher ist
das Seminar fiir Mitarbeiter aller Ebenen und Fachbe-
reiche interessant, die sich einen Uberblick und Basiswis-
sen verschaffen wollen. Neben den rechtlichen Grundla-
gen in Deutschland, EU und USA werden speziell auch
GMP-Anforderungen angesprochen, die aullerhalb der
GMP-Bereiche liegen, so z.B. im Einkauf, Distribution,
Personal, Vertrieb und Marketing.

Hintergrund

Jedes pharmazeutischen Unternehmen und jeder
Wirkstoffhersteller (API-Hersteller) muss GMP umsetzen.
Die gesetzlichen Vorgaben werden nicht nur durch die
zustandige Behorde des jeweiligen Bundeslandes,
sondern auch durch US-amerikanische Inspektoren
(FDA Investigators) iberwacht. Abweichungen von den
Vorgaben fiihren zu massiven Konsequenzen. Wahrend
in Deutschland der Verlust des GMP-Zertifikats oder gar
der Herstellungserlaubnis droht, handelt die FDA durch
Warning Letter und Import-Stopps. Warning Letter haben
immer wieder zu Kursverlusten von Pharma-Unterneh-
men an den Borsen gefiihrt. Ein Import-Stopp kann also
gravierende finanzielle Auswirkungen haben. In den

US sind Strafen von tiber 500 Mio. US Dollar von Unter-
nehmen bezahlt worden, die GMP-Vorgaben nicht
befolgt haben. Immer wieder werden Fehlentschei-
dungen mit weitreichenden Auswirkungen in ,nicht-
GMP Bereichen” offenbar, wenn z.B. der Einkauf einen
alternativen Rohstofflieferanten beauftragt, der nicht
durch die Qualitétssicherung qualifiziert wurde.

Daher sollten auch alle, die nicht direkt in den Produkti-
onsprozess eingreifen, tiber die GMP-Regularien infor-
miert sein.

Zielgruppe

Alle Mitarbeiter, die nicht taglich in GMP Prozesse invol-
viert sind. Dazu gehoren

B Mitarbeiter und Flihrungskraifte mit administrativen
Aufgaben innerhalb der Produktion und Qualitatssi-
cherung

B Mitarbeiter und Fiihrungskréfte aus Einkauf, Logistik,
Personal, Marketing und allen anderen ,Nicht-GMP-
Bereichen”

B Auch Zulieferer und Dienstleister sollten qualifizierte
Ansprechpartner haben. Dazu gehort ein GMP-
Grundlagenwissen
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GMP in Deutschland AMG/AMWHYV und in Europa
Dr. Heinrich Prinz

Was ist in Deutschland gesetzlich bindend

Welche Bedeutung hat der EU GMP Guide
Inspektionen durch die zustandigen Behorden
Warum ist GMP auch fiir ,nicht-Produktionsbereiche”
relevant?

Die GMP-Regularien der FDA und anderer
internationaler Organisation (ICH, PIC/S)
Dr. Heinrich Prinz

B Welche internationalen Behorden gibt es?

B Welche Bedeutung haben Organisationen wie PIC/S
und ICH

B Welche Malnahmen kann die FDA treffen
- FDA-Inspektionen
- 483 und Warning Letter

B Wo findet man die konkreten GMP-Vorgaben

GMP-Anforderungen an das Personal im
Pharmabetrieb
Antje Schaupp

Was fordert GMP in Bezug auf das Personal

Wie wird GMP im Alltag umgesetzt/gelebt

Wer sind die gesetzlichen Schliisselpersonen
Personalschulungen

Durchfiihrung und Dokumentation
Erfolgsermittlung/Priifungen

Schulungsmethoden

GMP-relevante Personalunterlagen (Stellenbeschrei-
bungen, Schulungsnachweise etc.)

Die Prinzipien einer GMP-gerechten Dokumentation
(Papier und elektronisch)
Antje Schaupp

B Welche grundlegenden GMP-Dokumente gibt es

B Was sind die Kernprinzipien einer GMP-gerechten
Dokumentation

B Papier- und EDV-Dokumentation

B Archivierung
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GMP-Schnittstelle zu Distribution & Logistik (GDP)
Dr. Heinrich Prinz

Von der Herstellung zum Vertrieb

Was sind die Kernvorgaben von GDP

Die neue GDP Richtlinie

Auswirkungen auf Dienstleister im Logistik Umfeld
(Transportfirmen, Warenlager, Handler)

Wer ist in der arzneimittelrechtlichen Verantwortung
GMP-Vertrage zur Verantwortungsabgrenzung

GMP-Anforderungen in Marketing & Vertrieb
Ralf Hossel

Welche Tatigkeiten im Marketing & Vertrieb sind
GMP-relevant

Bedeutung von Packmitteln und Packungsbeilage
Lagerung und Transport von Musterware
Verantwortliche Personen im Vertrieb

GMP-Anforderungen fiir den Einkauf von Materialen,
Anlagen und Services, die im GMP-Umfeld genutzt
werden

Dr. Heinrich Prinz

GMP-Vorgaben an den Einkauf
Lieferantenqualifizierung

Wechsel von Lieferanten

Bedeutung von Spezifikationen und Musterzug
Warning Letter und deren Bedeutung - Konse-
quenzen aus dem Entzug eines CEPs

Referenten

Ralf Héssel

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &

Co. KG, Ingelheim

Ralf Hossel ist als Head of Quality Assu-

rance seit 2006 fiir den Bereich Prescripti-

on Medicines Germany verantwortlich.

Zuvor war er in verschiedenen Firmen im
Sonder-Maschinenbau und in der Automatisierungstech-
nik tatig. Von 1998 bis 2001 war Herr Hossel in der EMR
Engineering GmbH in Ingelheim fiir verschiedene Pro-
jekte in der pharmazeutischen Industrie verantwortlich.
2001 wechselte er zur Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG und war bis 2006 in der QA fiir die
Computer System Validation bereichsiibergreifender
Systeme zustandig. Er ist Mitglied der Fachgruppe IT in
der APV Mainz.

& Dr. Heinrich Prinz

| Apceth GmbH & Co KG, Miinchen
Nach dem Studium der Genetik und Che-
mie in KoIn war er viele Jahre bei Boehrin-
ger Mannheim (Roche Diagnostics). 1991
wechselte er zur Firma Biotest AG. Dort
war er bis Ende 2002 Leiter des Zentralbe-
reiches Qualitatssicherung fiir die Sparten Pharma, Medi-
zinprodukte und Diagnostika; verantwortlich fiir Gesamt-
Europa. Seit 2003 ist er freier Consultant und arbeitet
daneben als Senior Supervisor bei dem biopharmazeu-
tischen Unternehmen Apceth GmbH & Co KG im Be-
reich Herstellung und Qualitatssicherung.

Antje Schaupp

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co. KG, Biberach

Seit 1983 bei Boehringer Ingelheim. 2004
bis 04/2012 in der Funktion Leitung ,GMP
Schulung’, u.a. verantwortlich fiir GMP-
Trainings im Bereich Biopharmaceuticals.

a
Die Aufgabe umfasste die Erarbeitung, Etablierung und
Aufrechterhaltung des Schulungskonzepts und der Trai-
ningsdokumentation. Seit 04/2012 im Bereich Bl Deve-
lopment Germany/Quality Management/GMP Process
Management als Case Manager tatig.

Tagungsmappen

Sie konnen an dieser Veranstaltung leider nicht
teilnehmen?

Bestellen Sie doch die Veranstaltungsdokumentation
zum Preis von € 280,- + MwSt. + Verpackung/Versand.
Die Bestellmoglichkeit finden Sie unten auf dem Anmel-
deformular. Bitte beachten Sie: Damit wir lhnen die voll-
standige Dokumentation senden konnen, steht der Ord-
ner erst kurz vor dem Veranstaltungstermin zur
Verfligung.
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