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Zielsetzung

Lernen Sie in diesem Forum der GQPA Aktuelles Gber
die Pflichten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse der
Sachkundigen Person (Qualified Person) speziell in
Deutschland. Profitieren Sie von der Erfahrung der Refe-
renten aus Inspektorat, Industrie und Rechtsberatung
und den in diesem Forum angebotenen Losungsanst-
zen.

Hintergrund

Die Sachkundige Person (engl. Qualified Person, QP),
ist eine einzigartige Funktion aus dem europdischen
Arzneimittelrecht. Sie ist verantwortlich fiir die Zertifi-
zierung und Endfreigabe von Chargen. Mit ihrer Unter-
schrift bestétigt sie, dass die Charge den vorgegebenen
Spezifikationen entspricht und in einem GMP-kon-
formen System gefertigt wurde. Diese systembezogene
Aussage ist erheblich umfassender als die chargenbezo-
gene Bestatigung, die allein auf die Einhaltung der Spezi-
fikationen abzielt. Dementsprechend umfangreich ist
der Aufgaben- und Pflichtenkatalog, der von der Sach-
kundigen Person zu bewaltigen ist.

Aus den europadischen und nationalen gesetzlichen An-
forderungen ergeben sich fiir eine Sachkundige Person
eine Fiille von umfassenden Aufgaben und ein hohes
Maf an Verantwortung fiir die Qualitét, Sicherheit und
Wirksamkeit von Arzneimitteln und klinischen Priifprapa-
raten.

Auch deshalb muss eine Sachkundige Person gemals Arz-
neimittelgesetzt (AMG) die n6tigen Qualifikationen er-
bringen und auf dem aktuellsten Stand aller relevanten
Entwicklungen und regulativen Anforderungen sein, um
ihre Funktion im Sinne des geltenden anwendbaren Arz-
neimittelrechts wahrnehmen zu kénnen.

Daher hat die German Qualified Person Association
(GQPA) dieses Forum in Zusammenarbeit mit Concept
Heidelberg entwickelt als Plattform zur Weiterbildung
und zur Moglichkeit zum regen Erfahrungs- und Infor-
mationsaustausch.

Zielgruppe

Das Seminar wendet sich an alle Sachkundige Personen/
QPs. Ebenfalls angesprochen sind Leiter und Mitarbeiter
von Qualitaitsmanagement und Qualitatssicherung und
Mitglieder der Unternehmensleitung, die einen umfas-
senden Uberblick tiber Pflichten und Aufgaben der sach-
kundigen Personen/QPs erhalten méchten.n.

05./06. Mai 2015, Mannheim

Programm

Die Rolle der QP aus Behordensicht

B Beobachtungen und Mangelbeispiele mit QP Bezug
B Was erwartet der Inspektor von einer QP

- Kommunikation

- Weiterbildung

- Zusammenarbeit

Die QP im Kontext des EU-GMP Leitfadens

B Personlich durchzufiihrende Aufgaben

B Delegierbare Aufgaben

B Firmengrole und Pharmazeutisches Qualitatssystem
B Datenbereitstellung - IT Systeme oder per Papier?

B Batch Record Review und Abweichungsmanagement

Die Stellung der QP im Unternehmen

B Perzeption und Mind Setting

B Zusammenarbeit im Betrieb, kritische Entscheidungen
B | 6sungen mit anderen finden

B QP im globalen Umfeld

B Weiterentwicklung

Annex 16: Umsetzung in der Industrie
Das Wichtigste aus dem neuen Anhang 16 zum
EU-GMP Leitfaden

B Was ist neu?
B Wo liegen die Herausforderungen?
B L6sungsmoglichkeiten

Die QP und die Zulassung

B Sicherstellung der Ubereinstimmung mit der
Zulassung

B Unterschiedliche Umsetzung von Anderungen

B Die QP Declaration - Herausforderungen und
Losungen
- Informationsbeschaffung und -dokumentation
- Updates und Anderungskontrolle

Juristische Fragestellungen

B Personliche Haftung der QP aus strafrechtlicher Sicht
B Personliche Haftung der QP im Zivilrecht

B Praktische Ansétze zur Minderung des Risikos der QP
B Vertragliche und versicherungsrechtliche Optionen
B Verhalten der QP im Schadenfall

Parallelimporte - Problematik fiir die Hersteller-QP

B Reklamationen und Ruckrufe - auf was ist zu achten?
B Filschungsproblematik



Auswirkungen der EU-Verordnung 536,/2014 auf
klinische Studien aus der QP-Sicht

B Auswirkungen auf IVR-/IWR-Systeme

B Auswirkung auf die Kennzeichnung der Priifpraparate

B Fine tatsdchliche Vereinfachung, Entbiirokratisierung
oder ein Rickschritt?

B Anpassungen: AMG und GCP-Verordnung, Anhang 13
zum EU-GMP Leitfaden

Aktuelle Herausforderungen bei der Freigabe
parenteraler Darreichungsformen

B Partikel und ihre Bewertung
B Primarpackmittel aus Glas
- Lieferantenqualifizierung
- Umgang mit Glasbruch
B Endotoxin Maskierung (low endotoxine recovery)
B Herausforderung Pyrogentest (MAT)
B Umgang mit mikrobiologischen OOS Ergebnissen

Workshop mit Beispielen aus der Praxis
Alltag einer QP nach Produktfreigabe
- wie wiirden Sie entscheiden?

Referenten

Dr. Claus Feufsner, Vetter Pharma-Fertigung
GmbH & Co.KG

Herr Dr. FeuBner ist Bereichsleiter Qualitéts-
kontrolle. Davor war er bei Byk Gulden (spater
Altana Pharma AG, Nycomed GmbH), in un-
terschledllchen Positionen in Herstellung und Qualitats-
kontrolle titig, zuletzt als Gesamtverantwortlicher fiir
Qualitatskontrolle und Sachkundige Person

Dr. Rainer Gnibl, Regierung von Oberbayern
Dr. Rainer Gnibl ist Apotheker und seit 2007
GMP Inspektor der Regierung von Oberba-
yern und fiihrt ebenfalls weltweit Inspekti-
onen fiir die EMA durch. Rainer Gnibl ist fer-
ner stellv. Leiter der bundesweiten Expertenfachgruppe
,Inspektionen, GMP-Leitfaden” (EFG 2) bei der ZLG.

Dr. Ulrich Kissel, Roche Pharma AG
Qualified Person und Mitglied des Advisory
Board der European Qualified Person Associ-
ation.

Heinz Lomen, asmit GmbH

Herr Lomen ist Rechtsanwalt und Assekuranz-
makler, spezialisiert auf Haftpflichtrecht und
Absicherungsmaoglichkeiten.

Dr. Gabriele Oleschko, Merck KGaA

Frau Dr. Oleschko ist sachkundige Person bei
der Merck KGaA fiir Entwicklungsprodukte/
IMPs. Davor war sie Leiterin der Qualitdtskon-
trolle/Kontrollleiterin, Leitung der Qualitatssi-
cherung und sachkundige Person fiir Handelsprodukte
(u.a. bei Procter & Gamble Pharmaceuticals Germany
GmbH).

Dr. Bettina Pahlen, Quality x Pharma Consul-
ting GmbH

Frau Dr. Bettina Pahlen ist Beraterin fiir GxP
Systeme und auch als sachkundige Person ta-
tig. Nach dem Pharmaziestudium und Promo-
tion war sie an Universitit, Beh6rde und in verschie-
denen Positionen und Bereichen der pharmazeutischen
Industrie (F&E, Qualitdtskontrolle, Herstellung, Qualitts-
sicherung) tatig.

Dr. Rolf Ratke, AbbVie Biotechnology GmbH
Herr Dr. ist Director Biologics QA, sachkundi-
% ge Person/QP und Prokurist. Davor war er
‘_ /. Manager Medical Communication bei Byk
Gulden Lomberg im Medical Marketing,
Informationsbeauftragter und Stufenplanbeauftragter fiir
pharmazeutische Beanstandungen.

Dr. Bernd Renger, Bernd Renger Consulting
Herr Dr. Renger ist selbststandiger Berater. Bis
Ende 2010 war er Bereichsleiter Qualitdtskon-
trolle bei der Vetter Pharma-Fertigung GmbH.

' : Davor war er in verantwortlichen Positionen
u.a. bei Byk Gulden (heute Altana) und Baxter AG Wien.
Dr. Renger ist Inmediate Past Chair des Advisory Boards
der European QP Association und Mitglied des Advisory
Board der ECA.

GQPA - die Deutsche Interessenvertretung fiir Sachkundige Personen

2013 wurde von ca. 70 Sachkundigen Personen die German Qualified Person Association (GQPA) in Heidelberg gegriindet. In
der GQPA vertreten sind die in Deutschland tatigen Sachkundigen Personen gemal$ Arzneimittelgesetz. Die Dynamik neuer
und sténdig sich erweiternder Regelwerke im Zusammenhang mit der Freigabe von Arzneimitteln hat es erforderlich gemacht,
die Interessen dieser Personengruppe zu vertreten sowie den Wissens- und Erfahrungsaustausch zu verstarken. Die GQPA wird
dabei eng mit der European Qualified Person Association und weiteren nationalen Verbdanden zusammenarbeiten.

Inzwischen zdhlt de Interessenvertretung tiber 200 Mitglieder. Die Mitgliedschaft ist kostenlos. Weitere Infos finden Sie hier:
www.german-gp.de. Wir freuen uns auf lhren Besuch.
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