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Lerninhalte
 �  EU-Vorgaben und ihre Umsetzung in 
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 �  Arzneimittel: wichtige GMP-Vorgaben

 �  Erwartungen der Behörden
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 �  Wirk- und Hilfsstoffe

 �  Haftung
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Zielsetzung

Diese Seminar gibt Ihnen einen kompakten aber umfas-
senden Überblick über die wichtigsten GMP-Rege-
lungen in Deutschland und deren Zusammenhang mit 
den europäischen Vorgaben.

Hintergrund 

AMG und AMWHV enthalten eine Vielzahl von Forde-
rungen. Diese wurden im Laufe der Jahre durch Novel-
len und Revisionen stetig erweitert und konkretisiert. 
Der Anwendungsbereich erstreckt sich mittlerweile 
nicht nur auf Arzneimittel sondern auch auf alle Wirk-
stoffe und bestimme Einsatzstoffe, die zur Herstellung 
der Arzneimittel verwendet werden.

Im GMP-Bereich gibt es zusätzlich in Europa u.a. noch 
wichtige Richtlinien (Directives) und Leitlinien 
(Guidelines), die zu beachten sind. 

Hierbei sollte man wissen, was wie gilt, wie was umge-
setzt wird und was die zentralen Forderungen sind.

Zielgruppe 

Das Seminar ist für alle Mitarbeiter aus Wirkstoff- und 
Pharmaunternehmen interessant, die sich umfassend 
und kompakt über die rechtlichen Zusammenhänge 
und die grundlegenden Anforderungen der Guten  
Herstellungspraxis (GMP) informieren möchten.

Anerkannte GMP-Zertifizierung –
 Der GMP-Lehrgang  
 „Der GMP-Compliance Manager“

Dieses Seminar wird für den GMP-Lehrgang  
„Der GMP-Compliance Manager“ anerkannt.  
Durch Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs  
erwerben Sie eine zusätzliche Qualifizierung, die  
über ein Zertifikat nachgewiesen wird. 

Mehr Informationen und weitere Seminare des Lehr-
gangs finden Sie unter www.gmp-navigator.com in der 
Rubrik „GMP Lehrgänge“.

Programm

Kernpunkte der Richtlinien und des EU-GMP  
Leitfadens

 � Einbettung in das europäische Recht
 � Verfahren zur Erstellung und Überarbeitung
 � Umsetzung und Geltung in Deutschland
 � Inhalte

Wichtige GMP-Regelungen von AMG und AMWHV 

 � Geltungsbereich
 � Verbindlichkeit der Vorgaben
 � Herstellungserlaubnis
 � QM/QS-System
 � GMP-Anforderungen

Erwartungen der Behörde an die Umsetzung der 
Regelungen (Beispiele)

 � Umsetzung Teil III EU-GMP Leitfaden
 � Lieferantenqualifizierung 
 � Selbstinspektionen 
 � Rückstellmuster 
 � Archivierungsfristen
 � PQR

Das Schlüsselpersonal: 
Pflichten und Verantwortlichkeiten

 � Vertretungsbefugnisse, Vertretungsregelungen
 � Die Sachkundige Person (Qualified Person) 
 � Zertifizierung und Freigabe
 � Die Leitung der Herstellung
 � Die Leitung der Qualitätskontrolle
 � Der Stufenplanbeauftragte
 � Der Informationsbeauftragte

Haftung im pharmazeutischen Unternehmen

 � Wo wird was geregelt
 � Straftat und Ordnungswidrigkeit
 � Straf- und Zivilrecht
 � Haftungsszenarien für Schlüsselpersonal und   

Angestellte 
 � Möglichkeiten der Absicherung



Regelungen für Wirkstoffe, Hilfsstoffe und den 
Handel mit Wirkstoffen

 � Herstellung, Einfuhr und Vertrieb 
 � „White List“ und „Written Confirmation“ 
 � GMP-Zertifikate und GMP-Bescheinigungen
 � Drittlandinspektionen 
 � Beschaffung, Verarbeitung und Rückverfolgbarkeit 

von Wirkstoffen
 � Maßnahmen bei GMP Non-Compliance und 

CEP-Widerruf
 � Neue Anforderungen für Hilfsstoffe

Referenten

Dr. Jochen Daab
Regierungspräsidium Darmstadt
Dr. Jochen Daab ist Pharmaziedezernent 
im Regierungspräsidium Darmstadt und 
dort als GMP- und GCP-Inspektor für die 
Überwachung der Arzneimittelherstel-
lung in Hessen zuständig. Dr. Daab ist 

Fachapotheker für Pharmazeutische Analytik und Mit-
glied der Expertenfachgruppe „Qualitätssicherung“.

Kirsten Haarstrick
Landesamt für soziale Dienste des Lan-
des  Schleswig-Holstein, Arzneimittel-
überwachung
Frau Haarstrick war bei der Firma Lich-
tenheldt als Kontrollleiterin und Stufen-
planbeauftragte tätig. Sie ist seit 1997 

beim Landesamt Schleswig-Holstein als GMP Inspekto-
rin tätig. Sie ist Mitglied der Expertenfachgruppe Quali-
tätssicherung bei der ZLG in Bonn.

Dr. Matthias Heßhaus
Kleiner Rechtsanwälte, Düsseldorf
Herr Dr. Heßhaus ist Fachanwalt für Ver-
waltungsrecht. Er ist außerdem Autor, 
Beck‘scher Kurz-Kommentar, Arzneimit-
telgesetz: AMG 2012 und Medizinrecht 
2011.

***Ihre Reisebuchung für 2016***

Mit der Bahn ab 99,- Euro zu allen Seminaren von 
CONCEPT HEIDELBERG in Deutschland. 
Gut für die Umwelt. Bequem für Sie.

Mit dem Angebot von 
CONCEPT HEIDELBERG 
und der Deutschen Bahn 
können Sie bei Ihrer 

Seminarteilnahme sparen! Steigen Sie ein und profitie-
ren Sie von attraktiven Preisen und Konditionen. 

Damit fahren Sie und die Umwelt gut! 
Denn jede Bahnfahrt erspart der Umwelt im Vergleich 
zur Fahrt mit dem Auto durchschnittlich zwei Drittel an 
CO2, im Vergleich zum Flugzeug sogar beachtliche 75 
Prozent.

Der Preis für Ihr Veranstaltungsticket zur Hin- und 
Rückfahrt* beträgt:

  2. Klasse   99,- Euro
  1. Klasse  159,- Euro  
 (kostenloses W-LAN in der 1. Klasse)

Teilnehmer, die aus Österreich und der Schweiz 
anreisen, informieren sich bitte bei der Veranstaltungs-
hotline über Sonderkonditionen. Teilnehmer aus der 
Schweiz können sich direkt mit der Verkaufsstelle Zürich 
unter Tel. 044/247 75 42 in Verbindung setzen. 

Das Angebot gilt für alle Seminare in Deutschland von 
Concept Heidelberg 2016.

Buchen Sie Ihre Reise telefonisch unter der Service- 
Nummer +49 (0)1806 - 31 11 53** mit dem Stichwort: 
CONCEPT HEIDELBERG

oder bestellen Sie unter: 
www.bahn.de/Veranstaltungsticket 
Sie werden dann für die verbindliche Buchung zurück-
gerufen. Bitte halten Sie Ihre Kreditkarte*** zur Bezah-
lung bereit.
*  Vorausbuchungsfrist mindestens 3 Tage. Mit Zugbindung und Verkauf, solange der 
Vorrat reicht. Umtausch und Erstattung vor dem 1. Geltungstag 17,50 €, ab dem 1. 
Geltungstag ausgeschlossen. Gegen einen Aufpreis von 40 € sind innerhalb 
Deutschlands auch vollflexible Fahrkarten (ohne Zugbindung) erhältlich.
** Die Hotline ist Montag bis Samstag von 7:00 - 22:00 Uhr erreichbar, die 
Telefonkosten betragen 20 Cent pro Anruf aus dem deutschen Festnetz, maximal 60 
Cent pro Anruf aus den Mobilfunknetzen.
*** Für innerdeutsche Fernverkehrstickets wird bei Zahlung mit Kreditkarte ab einem 
Betrag von € 50,- ein Zahlungsmittelentgelt in Höhe von max. 1 % des Einkaufswertes 
erhoben, beschränkt sich aber auf einen Betrag zwischen € 0,50 und € 3 maximal.
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Termin
Dienstag, 16. Februar 2016, von 9.00  bis 
17.00 Uhr
(Registrierung und Begrüßungskaffee von 
8.30 bis 9.00 Uhr)

Veranstaltungsort
Mercure Hotel Mannheim am Rathaus
F7, 5-13
68159 Mannheim
Telefon 0621 - 33966 0
Fax 0621 - 339699 2100

Teilnehmergebühr 
€ 890,- zzgl. MwSt. schließt ein Mittagessen 
sowie Getränke während der Veranstaltung 
und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt 
der Rechnung.

Anmeldung 
Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet 
unter www.gmp-navigator.com. 
Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie 
uns bitte die genaue Adresse und den 
vollständigen Namen des Teilnehmers an. 
Zimmerreservierungen innerhalb des Zim-
mer-Kontingentes (sowie Änderungen und 
Stornierungen) nur über CONCEPT HEIDEL-
BERG möglich. Sonderpreis: Einzelzimmer 
inkl. Frühstück € 114,-.

Haben Sie noch Fragen?
Fragen bezüglich Inhalt:
Herr Wolfgang Schmitt (Fachbereichsleiter), 
Telefon 06221/84 44 39, 
w.schmitt@concept-heidelberg.de. 

Fragen bezüglich Reservierung, Hotel, 
Organisation etc.:
Frau Marion Weidemaier (Organisationsleitung), 
Telefon 06221/84 44 46, 
weidemaier@concept-heidelberg.de.  

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

Tagungsmappen
Sie können an dieser Veranstaltung leider 
nicht teilnehmen? Bestellen Sie doch die 
Veranstaltungsdokumentation zum Preis von 
€ 280,- + MwSt. + Verpackung/Versand. Die 
Bestellmöglichkeit finden Sie unten auf  dem 
Anmeldeformular. Bitte beachten Sie: Damit 
wir Ihnen die vollständige Dokumentation 
senden können, steht der Ordner erst ca. 2 
Wochen nach dem Veranstaltungstermin zur 
Verfügung
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