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Die Leitung der Herstellung

Zielsetzung

Erfahren Sie das wichtigste tGber lhre Rechte, Pflichten,
Verantwortlichkeiten und Befugnisse im Rahmen Ihrer
Funktion im Unternehmen. Lernen Sie, wie Sie an die
verschiedenen Aufgabenstellungen herangehen kon-
nen.

Hintergrund

Im Zuge der Implementierung der 15. AMG-Novelle wur-
de der Leiter der Herstellung als eine Voraussetzung zur
Erlangung der Herstellerlaubnis gestrichen. Damit wurde
aber nicht die Funktion als solche entbehrlich gemacht,
denn sie ist fiir die Gesamtfunktion des Betriebes wich-
tig und auch erforderlich. Uber die AMWHYV werden
die Verantwortlichkeiten und Pflichten der Leitung der
Herstellung festgelegt. Die entsprechende Funktion ist
im EU-GMP Leitfaden als Head of Production’ definiert
und ndher beschrieben.

Vor diesem Hintergrund ist es entscheidend wichtig, die
mit den Regelungen der AMWHYV und des EU-GMP Leit-
fadens einhergehenden Anforderungen und Bedingun-
gen genau zu kennen und zu wissen, wie man diese mit
den betrieblichen Aufgaben vereinbaren kann.

Neben den betrieblichen Verantwortlichkeiten wie
Personalfiihrung und Arbeitsplanung sind organisatori-
sche Stellung und die verschiedenen GMP-relevanten
Tatigkeiten immens wichtig; sie konnen auerdem
jederzeit ein Thema bei behordlichen Inspektionen sein.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an alle, die bereits als Leiter/-in
der Herstellung im Pharma- und Wirkstoffbereich tatig
sind oder dies anstreben. Angesprochen sind auch Mit-
arbeiter der Qualitatssicherung und Personen aus ande-
ren betrieblichen Schlisselfunktionen, die im Rahmen
der Aufgabenabgrenzung die Verantwortlichkeiten der
Leitung der Herstellung genau kennen miissen.

AMWHV §12(1)

Zu den Aufgaben der Leitung der Herstellung gehoren

insbesondere

1. Sicherstellung, dass Produkte vorschriftsmafig
hergestellt und gelagert werden,

2. Genehmigung der Herstellanweisung und Sicherstel-
lung, dass diese eingehalten wird

3. Kontrolle der Wartung, der Rdumlichkeiten und der
Ausrustung

4. Sicherstellung, dass die notwendigen Validierungen
durchgefiihrt werden

5. Anfangliche und fortlaufende Schulung des Personals

W

15./16. September 2016, Berlin

Programm

Die Leitung der Herstellung nach AMWHYV und
EU-GMP Leitfaden

Teil A: Gesetzliche Grundlagen

Riickblende zum Sonderweg Deutschlands
Status quo - Gesetze und Regelwerke
Triumvirat ,QP, Leitung der Herstellung, Leitung der
Qualitatskontrolle”

- Stellung im Unternehmen

- Geschiftsleitung vs. Triumvirat?

- Ausbildung, Sachkunde und Arbeitszeiten
- Verantwortungsbereiche

- Schlisselfunktionen in Personalunion?

- Delegieren - was geht und was nicht?
Inspektionserfahrungen

Ausblick

Teil B: Aufgaben und Pflichten der Leitung der
Herstellung

Raume und Ausriistungen

Personal

Herstellung

Validierung

Lagerung (Ausgangsstoffe, Arzneimittel, Riickstell-
muster) und Transport

Lieferantenqualifizierung

Beauftragung von Lohnherstellern
Dokumentation / Archivierung
Inspektionserfahrungen

Die Haftung der Leitung der Herstellung

Innenverhaltnis
AulRenverhaltnis
Direktionsrecht
Produkthaftung
Beispiele aus der Rechtsprechung

Herausforderung Betriebsleitung und Leitung der
Herstellung in Personalunion

Spannungsfeld arzneimittelrechtliche und betriebs-
wirtschaftliche Verantwortung

Fiihrung und Schulung des Personals

Schnittstellen zu anderen Betrieben (z.B. Verpackung)
Verantwortung fiir GMP

Schnittstellen zur QS und QP

Lager und Transport - Pflichten, Aufgaben und typische
Probleme

Gesetzliche Bestimmungen

Kldrung von Begrifflichkeiten
Risikomanagement

Interne und externe Verantwortlichkeiten



B Vertrdge mit Spediteuren/Lageristen
B Temperaturiiberwachung/Umgang mit
Abweichungen

Prozessvalidierung - quo vadis?

Neue Ansétze der Prozessvalidierung
Konsequenzen fiir den laufenden Betrieb
Einfluss auf bestehende Prozesse

Wann ist ein Prozess stabil?

Monitoring

Revalidierung / Reevaluierung

Umgang mit Abweichungen

Abweichungen bei der Herstellung

B Abweichungen im direkten und indirekten
Produktionsbereich

Erfassung und Dokumentation
Chargenriickverfolgung

Analyse der Fehlerquellen
Zusammenarbeit mit QS und QP
Verantwortlichkeiten

Inprozesskontrollen (IPKs)

Organisation

Verantwortlichkeiten (Methode und Durchfiihrung)
Dokumentation

Freigabe der Ergebnisse

Was tun bei Abweichungen?

Die Leitung der Herstellung und die
Auftragsherstellung

® Verpflichtungen der eigenen Leitung der Herstellung

® Verpflichtungen der Leitung der Herstellung beim
Auftragnehmer

B Verantwortung fir den Inhalt von Produktionsanwei-
sung und -protokoll

® Informationstransfer zwischen Auftragnehmer und
Auftraggeber

B Verantwortung fir Validierung, Qualifizierung,
Change Control

m Alles ist validiert - auch beim Lohnhersteller?

® Haufige Schwachpunkte in der Praxis

Zwei Broschiiren gratis fiir jeden Teilnehmer
m AMG
" AMWHV

Referenten

Dr. Andreas Haffner, Boehringer Ingelheim

Pharma GmbH & Co.KG, Ingelheim

Herr Dr. Haffner ist seit 1992 im Unterneh-

mensverbund Boehringer Ingelheim tatig.

Nach langjahriger Tatigkeit als Betriebs- und

Herstellungsleiter fiir ,Feste Formen” und
zweijdhriger Tatigkeit als Leiter des Referates Qualifizie-
rung/Validierung leitet er seit 2012 die Respimatproduk-
tion in Ingelheim.

Dr. Petra Rempe, Bezirksregierung Miinster
Frau Dr. Rempe ist GMP-Inspektorin fiir Her-
steller und Importeure von Arzneimitteln

(inkl. Blutprodukte und Gewebezubereitun-
_é"‘; gen) und Wirkstoffen, pharmazeutischer Un-
ternehmer und GrolShéndler. Sie ist auler-
dem Leiterin der EFG 10 ,Qualifizierung/Validierung®.
Wahrend ihrer Beschéftigung in der Industrie, bei der sie
auch als Herstellungsleiterin tatig war, umfasste ihr Ver-
antwortungsbereich Aufgaben in der Arzneimittelherstel-
lung, der Qualifizierung/ Validierung und des Produkti-
onstransfers von Arzneimitteln.

i Miriam Schuh, Reusch Rechtsanwilte,

. Saarbriicken

Miriam Schuh ist seit 2012 bei den Reusch
Rechtsanwalten beschéftigt und seit 2016
Salary Partnerin. Sie schloss ihr rechtswissen-
schaftliches Studium im Jahre 1999 in Saar-
briicken ab. Frau Schuh ist Expertin in den Branchen
Medizinprodukterecht / Medizinrecht und Kosmetik.
lhre Arbeitsschwerpunkte bilden Internationales Ver-
tragsmanagement, UN-Kaufrecht, Internationales Pro-
dukthaftungsrecht sowie Produktsicherheitsrecht und
Compliance.

Dr. Peter Stilkenbéhmer, Bela-Pharm GmbH
& Co. KG, Vechta
Herr Dr. Stilkenbohmer ist promovierter

| Chemiker und Apotheker. Er kam 1993 als
+ stellvertretender Kontrollleiter zur TAD Phar-
ma nach Cuxhaven. 1996 wechselte er zu
Pharma Hameln und ibernahm dort die Funktion des
Kontrollleiters und Leiters Qualitdtssicherung. Seit 1999
arbeitet er als Leiter der Herstellung bei der Bela-Pharm
in Vechta.

Jorg Zimmermann, Vetter Pharma-Fertigung
GmbH & Co. KG, Ravensburg
Nach dem Studium der Pharmazie und an-

‘5’!:1“-
schlieBender Approbation war Herr Zimmer-
mann bei Vetter Pharma zunéachst verant-

&
wortlich fiir Prozessentwicklung und

Implementierung im Rahmen von Neuprodukteeinfiih-
rungen. Von 2001 bis 2010 war er als Leiter der Herstel-
lung und Betriebsleiter am Standort Langenargen tatig.
Seit 2010 leitet er die Abteilung Prozessentwicklung und
-optimierung.
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