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Zielsetzung
Mit der ersten Revision der ICH Q9-Leitlinie zum Risikomanage-
ment hat diese Leitlinie eine neue Qualität erhalten. Themen, 
die die Revision gezielt anging, wie Subjektivität, Formalität und 
risikobasierte Entscheidungsfindung wurden erläutert, um das 
Verständnis hierüber zu erhöhen. Des Weiteren wurden Infor-
mationen zur Risikoprüfung und eine Klärung zum grundsätz-
lichen Prozessablauf des Risikomanagement veröffentlicht. Fer-
ner wurde noch die Arzneimittelverfügbarkeit thematisiert, 
ebenfalls ein schwierig zu händelndes Thema. Zu allen diesen 
Punkten möchte das ICH Q9-Schulungspaket vertiefende Infor-
mationen liefern. Das Ziel der Veranstaltung ist es, Ihnen einen 
kompakten Überblick über die 9 Foliensätze mit über 300 Folien 
des ICH Q9-Trainingspakets zu geben. 

Angesprochen werden:

 � Änderungen in der Revision 1 der ICH Q9-Leitlinie
 � Gefahrenidentifikation vs Risikoidentifikation
 � Formalität gemäß ICH Q9 (R1)
 � Risikobasierte Entscheidungsfindung
 � Arzneimittelverfügbarkeit
 � Die Risikoüberprüfung („Risk Review“)
 � Verminderung von Subjektivität im Risikomanagement

Der Referent hat als Mitglied der Expert Working Group (EWG) 
aktiv an der Revision der ICH Q9-Leitlinie mitgearbeitet.

Hintergrund
Seit 2005 ist die ICH Q9 Leitlinie der Stand der Technik, wenn es 
um Qualitätsrisikomanagement geht. Sie fand Einzug in den EU-
GMP-Leitfaden zunächst als Annex 20 und wurde dann im Teil III 
untergebracht, wo sie sich heute noch befindet. Zusätzlich wur-
de auch ein ICH Q9 Schulungspaket („briefing package“) entwi-
ckelt und dann auf der ICH Webseite verfügbar gemacht. Dieses 
„briefing package“ sollte die Leitlinie anschaulicher machen.

Ende 2020 kündigte die ICH (International Council for Harmoni-
sation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Hu-
man Use) an, die ICH Q9-Leitlinie zu überarbeiten. Nach mehr-
jähriger Arbeit wurde Anfang 2023 die finale Revision als „R1“ 
freigegeben. Änderungen wurden hauptsächlich in vier Be-
reichen vorgenommen:

 � Subjektivität bei der Risikobewertung und den Ergebnis-
sen des QRM

 � Management von Produktverfügbarkeitsrisiken
 � Verständnis darüber, wieviel Formalität für Risikomanage-

ment erforderlich ist 
 � Klarheit über risikobasierte Entscheidungsfindung

Darüber hinaus wurde Trainingsmaterial zur Risikoüberprüfung 
(Risk Review) sowie zur Gefahrenidentifizierung als erstem 
Schritt bei QRM erstellt. Ausführliches Schulungsmaterial zu all 
diesen Bereichen wurde im Oktober 2023 veröffentlicht; es han-
delt sich um neun Dateien mit insgesamt über 300 Folien und 
einigen Fallstudien.

Zielgruppe
Die Veranstaltung richtet sich an Personen, die sich mit dem 
Thema Risikomanagement nach ICH Q9(R1) auseinandersetzen 
und insbesondere die Änderungen durch die Revision 1 besser 
kennen lernen möchten. 

Programm
Das ICH Q9-Trainingspaket Teil I

Überblick über die ICH Q9 Revision 

Gefahrenidentifikation statt Risikoidentifikation 

 � Erklärung der Änderung 
 � QRM-Tools zur Gefahrenidentifikation
 � Fallstudie Produktentwicklung
 � Wie Gefahren in der FMEA berücksichtigt werden können
 � Menschliche Fehler
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Immer auf dem Laufenden mit unseren 
GMP-Newslettern

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie 
GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach persönlichem 
Bedarf abonnieren können.

Zum Abonnieren scannen Sie einfach 
den QR-Code rechts oder besuchen Sie 
www.gmp-navigator.com/
gmp-newsletter



Referenten

Formalität gemäß ICH Q9(R1)

 � Einflussfaktoren
 � Fallstudie: Prozessentwicklung
 � Fallstudie: Änderung an der Tablettenpresse

Risiken bei der Arzneimittelverfügbarkeit

 � Fallstudie: Fiktives Krebsmedikament
 � Fallstudie: Kombinationsprodukt

Das ICH Q9-Trainingspaket Teil II

Risikobasierte Entscheidungsfindung – eine  
tagtägliche Aufgabe

 � Beispiele für Ansätze zu risikobasierter Entscheidungs-
findung

 � Fallstudie: Einbindung verschiedener Ansätze der  
Entscheidungsfindung

Umgang mit Subjektivität

 � Hintergrund und Beispiele von Subjektivität
 � Tipps zur Identifizierung und Steuerung
 � Fallstudie: Subjektivität bei Datenintegrität

Die Risikoüberprüfung („Risk Review“)

 � Durchführung 
 � Beispiele: Tablettenuntermischung, Verunreinigungen, 

Kontaminationskontrolle

Referenten
Dr. Peer Schmidt
AbbVie GmbH & Co. KG, Ludwigshafen 
Der promovierte Molekularbiologe Peer Schmidt 
hat im Rahmen seiner Tätigkeit für Abbott/AbbVie 

mehr als 20 Jahre Erfahrung in der Entwicklung, Fertigung und 
Zulassung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und Kombina-
tionsprodukten. Als Director Global Quality Systems trägt er  
Verantwortung für AbbVies Qualitätssystem. Er ist zudem als Re-
präsentant des EU-Bevollmächtigten verantwortlich für die  
Zusammenarbeit mit den zuständigen Behörden und Benann-
ten Stellen für die AbbVie Medizinprodukte. Er war Mitglied der 
ICH Q9(R1) Expert Working Group (EWG). Zurzeit ist er Mitglied 
der Implementation Working Group, die sich als Nachfolgeorga-
nisation der EWG der Prüfung der vorherigen Trainingsunterla-
gen zu Q9 widmet.
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Ihre Vorteile
Das anerkannte Teilnehmerzertifikat von 
Europas größtem Pharma-Fortbildungs-
institut

Der EU GMP-Leitfaden fordert in Kapitel 2 Personal: 
„…Jeder Mitarbeiter sollte mit den ihn angehenden 
Grundsätzen der Guten Herstellungspraxis vertraut 
sein und zu Beginn seiner Tätigkeit und fortlaufend 
geschult werden…“. Deshalb erhalten Sie ein aner-
kanntes Teilnehmerzertifikat, das die Inhalte des Se-
minars detailliert aufführt und mit dem Sie Ihre Schu-
lung dokumentieren.

Möchten Sie eine größere Gruppe von Teil-
nehmern in Ihrem Unternehmen schulen?

CONCEPT HEIDELBERG bietet Ihnen 78 Basis- und 
Spezial-Trainings von 24 Referenten zu den Themen:

 � Pharmaproduktion
 � Sterile Pharmaproduktion
 � Wirkstoffproduktion
 � Good Distribution Practice (GDP)
 � Pharmatechnik
 � Validierung
 � Computervalidierung
 � Qualitätssicherung
 � Qualitätskontrolle
 � Bereichsübergreifende Trainings
 � Medizinprodukte
 � Sonstige Themen

Sie finden weitere Informationen sowie alle aktuellen  
Inhouse-Trainings mit Zeitplan im Internet unter 
https://www.gmp-navigator.com/seminare/gmp-
gdp-in-house-trainings/das-training-vor-ort 
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Termin Live Online Seminar
Mittwoch, 19. Juni 2024, 08.30 bis ca. 12.30 Uhr

Technische Voraussetzungen
Wir nutzen für unsere Live Online Seminare und Webi-
nare Webex. Unter www.gmp-navigator.com/gmp-live-
online-training/so-funktioniert-es  finden Sie alle Infor-
mationen darüber, was für die Teilnahme an unseren 
Veranstaltungen erforderlich ist und können überprü-
fen, ob Ihr System die nötigen Anforderungen zur Teil-
nahme erfüllt. Falls die Installation von Browsererweite-
rungen aufgrund Ihrer Rechte im EDV-System nicht 
möglich ist, kontaktieren Sie bitte Ihre IT-Abteilung. We-
bex ist heute ein Standard, und die notwendigen Ein-
richtungen sind schnell und einfach zu machen.

Teilnahmegebühr
€ 690,- zzgl. MwSt. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Präsentationen / Zertifikat
Die Präsentationen werden Ihnen kurz vor dem Online 
Seminar als PDFs zur Verfügung gestellt. Alle Teilneh-
mer/innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein 
Teilnahmezertifikat zugesandt.

Anmeldung 
Per Post, Fax, E-Mail – oder auf www.gmp-navigator.com 
direkt unter der Nummer 21603 suchen und buchen. Um 
Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die 
genaue Adresse und den vollständigen Namen der Teil-
nehmerin/des Teilnehmers an.   

Sie können nicht an der Live Veranstaltung 
teilnehmen?
Viele unserer Seminare und Konferenzen bieten wir auch 
als Aufzeichnungen an. Das heißt, Sie können „on de-
mand“ – wenn es für Sie zeitlich passt – die Videos der 
Veranstaltung auf unserem Webserver anschauen. Ganz 
unkompliziert, ohne Software, einfach im Browser. Alle 
aufgezeichneten Veranstaltungen finden Sie unter 
www.gmp-navigator.com/aufzeichnungen.

Haben Sie noch Fragen?
Zum Inhalt:
Herr Sven Pommeranz (Fachbereichsleiter),
Telefon: +49 6221/84 44 47, 
pommeranz@concept-heidelberg.de. 

Zur Organisation: 
Frau Julia Grimmer (Organisationsleitung), 
Telefon: +49 6221/84 44 44, 
julia.grimmer@concept-heidelberg.de. 

Organisation
CONCEPT HEIDELBERG
P.O. Box 10 17 64 
D-69007 Heidelberg
Telefon +49(0) 62 21/84 44-0
Telefax  +49(0) 62 21/84 44 34
E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com 
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