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Der QS-/GMP-Beauftragte in der pharmazeutischen Industrie (QS 5) |

Zielsetzung

Das vorliegende Intensivseminar gibt einen ganzheit-
lichen Uberblick tiber die nationalen und internationa-
len Regelwerke und zeigt mogliche Umsetzungen in die
Praxis auf. Deshalb eignet sich dieses sehr umfangreiche
Fortbildungsprogramm fiir Mitarbeiter und Leiter aus
GMP-Referaten als auch fiir Mitarbeiter aus Fachabtei-
lungen wie z. B. Produktion, Qualitdtskontrolle, Technik
usw., die sich einen umfassenden, ganzheitlichen
Kenntnisstand aus Sichtweise der pharmazeutischen
Industrie aneignen mochten.

Als QS/-GMP-Beauftragte sind die Teilnehmer so fiir die
Bewiltigung vielfdltiger Aufgabe,n wie z. B. die Umset-
zung von GMP- und QS-Standards in den einzelnen
Betrieben, Koordination von Validierungs- und CAPA-
Projekten, die Durchfiihrung von GMP-Mitarbeiterschu-
lungen sowie die Planung und Begleitung von Inspekti-
onen, bestens geeignet.

Hintergrund

Die Flut von neuen rechtlichen Regelungen sowie Emp-
fehlungen und die standigen Anpassungen der GMP-
Regeln an den Stand der Technik aber auch der Konkur-
renzdruck in einem zunehmend enger werdenden Markt
erfordern den Ausbau der Qualitatssicherung. Die Quali-
tat zu steigern und gleichzeitig die Qualitatskosten durch
gezieltes Management und Ubertragung der GMP-
Regeln auf die individuellen Erfordernisse zu senken, ist
heute eine der zentralen Aufgaben, die Fach- und Fiih-
rungskrafte in der pharmazeutischen Industrie umsetzen
missen.

Herr Dr. Manfred Muster

(i

Zielgruppe

Angesprochen sind Mitarbeiter und Leiter aus GMP-/QS-
Referaten aber auch Neueinsteiger (in Produktion, Tech-
nik, Qualititskontrolle), die sich einen Uberblick iber
GMP-und QS-Themen aus Sichtweise der pharmazeu-
tischen Industrie aneignen mochten. Eine naturwissen-
schaftliche oder technische Ausbildung, ein Studium der
Chemie, Pharmazie, Biologie oder des Ingenieurwesens
sollten die Teilnehmer im Idealfall mitbringen.

,Viele interessante Aspekte aus der Praxis’.
Janna Breuer, Kraeber & Co. GmbH
(November 2015)

Teilnehmerzahl

Die Teilnehmerzahl ist begrenzt, um praxisnahe und um-
fassende Informationen sowie eine intensive Gruppen-
diskussion zu ermoglichen.

Die Referenten

Mit 10 anerkannten Experten aus Industrie, Behorde
und anwaltlicher Beratungspraxis bietet dieses Intensiv-
seminar fiir jedes Fachgebiet einen kompetenten Refe-
renten, der umfangreiche Erfahrungen nachweisen kann.
So ist sichergestellt, dass auch jedes Thema umfassend
dargestellt und in der Diskussion hinterfragt werden
kann.

GMP Guideline Manager

Jeder Teilnehmer, der an Block | und Il teilnimmt, erhélt
flir 2 Jahre Zugang zum GMP Guideline Manager liber
eine App. Der GMP-Guideline Manager enthilt Giber
1100 GMP Guidelines der FDA, ICH, PIC/S, Swissmedic
und EU als Volltext, die iber ein zentrales Inhaltsver-
zeichnis aufgerufen werden konnen. Sie haben so tber
dieses "Tool’ Zugriff auf ca. 30.000 Seiten GMP Regel-
werke.

Internetpriifung ,Zertifizierter
QS-/GMP-Beauftragter”

Die EG-GMP-Richtlinie 2003/94/EG fordert die Priifung
der ,Wirksamkeit von Schulungen”. Teilnehmer, die an
Block Iund Il teilgenommen haben, konnen sich durch
eine Internetpriifung zum , Zertifizierten QS-/GMP-Be-
auftragten” weiter qualifizieren.

Mebhr zu dieser Priifung und der Anmeldung erfahren Sie
unter www.gmp-navigator.com, Meniipunkt GMP-Lehr-

gange.

Oder Sie rufen Herrn Sven Pommeranz an, Tel. 06221 -
84 44 47.
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Teil 1
Behorden- und Verbandsstruktur/Arzneimittelrecht

Gesundheitsbehorden
® Nationale und internationale Gesundheitsbehorden
® Struktur und Aufgaben

Nationale und internationale Verbinde und Interes-

sengemeinschaften

B Welche Organisationen sind aktiv an der Entstehung
neuer GMP-Regeln beteiligt?

Internationale Richtlinien, Verordnungen,

Empfehlungen und Veréffentlichungen

B Welche gibt es? Welche Verbindlichkeit haben sie?
Wo konnen sie bezogen werden?

Ausgewibhlte Fragen des Arzneimittelrechts
B EU-Recht und Binnenmarktverwirklichung
B Gesetze, Rechtsverordnungen, Verwaltungsvor-
schriften und Richtlinien
B Arzneimittelgesetz
- Arzneimittel und Wirkstoffe
- Anforderungen an Herstellungserlaubnis
- Leiter der Herstellung und Leiter der Qualitats-
kontrolle
- Informationsbeauftragter
- Stufenplanbeauftragter
- Einfuhrerlaubnis und Zertifikate
- Haftung fiir Arzneimittelschaden
B Pharmazeutische Betriebsverordnung
B Gesetzgebungsverfahren in Deutschland und Europa

Teil 2
Dokumentation

Regulatory Science

B Drug Regulatory Affairs fiir die ICH Regionen

B CTD: Common Technical Document

B EU Zulassungsverfahren: Centralised, Decentralised
und National Procedures

® Klinische Studien und Drug Regulatory Affairs

Regulatory Compliance

B Good Regulatory Practice

B Regulatory Project Management
B Changes und Variations

® Regulatory Affairs und GMP

Site Master File
B Wo und woflr Site Master Files?
B Inhalte des PIC/S-EU Site Master File

Dokumentation aus Sicht der pharmazeutischen

Industrie

m Allgemeine Anforderungen an die GMP-gerechte
Dokumentation

® Inhalt und Aufbau von Herstellungsdokumenten

= PQR/APR

Inspektionspraxis und grundsitzliche Anforderungen
an die Dokumentation aus Sicht der Behérde

® Anforderungen an den QS-Beauftragten

Aktuelle Inspektionsschwerpunkte

Aufbau und Inhalt von Vorgabedokumenten
Aufbau und Inhalt von Qualitdtsaufzeichnungen

Teil 3
Allgemeine Anforderungen

Personal

Allgemeine GMP-Anforderungen an das Personal
Personal in Schlisselstellungen

Organigramme

Personalschulung

Schulungsprogramm

Schulungsinhalte

Dokumentation und Erfolgskontrolle

Hygiene

Personalhygiene
Produktionshygiene
Kontaminationsquellen
Hygieneprogramm
Hygieneschulung

Raumlichkeiten
Zonenkonzepte

™ Material- und Personalfluss
B Ausstattung der Raume

® Beliiftungstechnik

Ausriistung

Anforderungen an die Ausriistung
m Kalibrierung

B Wartung und Instandhaltung

= Notwendige SOPs

Fremdvergabe von Auftriagen

M Verantwortung des Auftraggebers und
Auftragnehmers

B Vertragsinhalte

® Probleme in der Praxis

Beanstandungen und Produktriickruf

B Verantwortung

B Sammlung und Bewertung von Reklamationen
B Aufzeichnungen

® Mafnahmenplan
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Teil 4
Validierung, Qualifizierung, Kalibrierung

Validieren, Qualifizieren, Kalibrieren

B Begriffsdefinition

B Verankerung in den Richtlinien der EU und USA
B Validierungskonzepte

® Update Annex 15

Validierung/Qualifizierung in der Produktion
® Risikoanalyse

B URS, FDS, DQ, FAT, SAT, 1Q, OQ, PQ

= Validierung der Herstellungsprozesse

Reinigungsvalidierung

B Grenzwerte

B Probenahmeverfahren

® CIP/SIP versus manueller Reinigung
B Auswertung

Computervalidierung

B Gesetzliche Vorschriften

Validation Life Cycle

Phasenkonzepte

Validierungsprinzipien

Data Integrity bei elektronischen Aufzeichnungen

Dokumentation der Validierung
B Validation Master Plan

B Validierungsplan

B Validierungsbericht

WORKSHOP Risk Assessment

Teil 5
Das pharmazeutische Qualitétssicherungssystem

Das QM-System im Life Cycle

® FDA New Approach /ICH Q10
B Qualitdtskosten

m Effizienz des Systems (Trending)

QSin F+E

B Forschungsinvestitionen
B Projektmanagement

® Revidierter Annex 13

Risikobasierte Lieferantenqualifizierung
® Anforderungen/Aufbau des Systems
B Bewertungvon Lieferanten

m Schnittstelle QS / Einkauf

m Risikobasierte Priorisierung

SOPs und Archivierung

® GMP-Anforderungen an SOPs

B Praxistipps zum Erstellen/Pflegen von SOPs
B GMP-Anforderungen an die Archivierung
m Referenzproben und Riickstellmuster

CAPA

® Korrekturen von GMP-Defiziten mittels corrective
actions

B Vermeidung des Wiederauftretens durch preventive
actions

B CAPA Review Board

Qualitdtssystem und -funktionen

B Die Funktion der Sachkundigen Person im CAPA-
Management

Transport von Arzneimitteln und Qualifizierung der
Transporteure

B Qualifizierung

Anforderungen der AMWHYV
Transportvalidierung

Quality Agreement

WORKSHOPS zu QM-Themen

Teil 6
Audits und Inspektionen

Auditgrundlagen
B Ziele, Voraussetzungen, Rplle der Auditoren, Ablauf,
Auswertung, Haken und Osen

Interne Audits (Selbstinspektionen)
B Die Qualitdtssicherung der Qualitétssicherung

Lieferantenaudits
B Ein Bestandteil der Lieferantenqualifizierung

Kundeninspektionen
B Das Spiegelbild des Lieferantenaudits

Behordeninspektionen

B Organisation

= Ablauf

B Praxiserfahrungen mit nationalen und internationalen
Inspektionen (FDA)



Die Referenten

Mit anerkannten Experten aus Industrie und Behdrde bietet dieses Intensivseminar fiir jedes Fachgebiet einen fachkompetenten
Referenten, der umfangreiche Erfahrungen nachweisen kann. So ist sichergestellt, dass auch jedes Thema umfassend dargestellt

und in der Diskussion hinterfragt werden kann.

Dr. iur. Bita Bakhschai, Kanzlei Boltz, Scheller
b\ & Kollegen, Rechtsanwilte, Speyer

Frau Bakhschai hat Rechtswissenschaften an
den Universitaten Bayreuth und Erlangen-Niirn-
berg studiert. Sie ist ferner Wirtschaftsjuristin
(Univ. Bayreuth). Seit 2002 ist sie als Rechtsan-
waltin und seit 2006 zugleich als Fachanwiltin
fir Medizinrecht tétig. lhre Tatigkeitsschwerpunkte sind deut-
sches und europdisches Arzneimittelrecht, Apothekenrecht,
sonstiges Medizinrecht sowie deutsches und europdisches
Gentechnikrecht. Sie ist Autorin arzneimittelrechtlicher Verof-
fentlichungen.

Fred Bauer, Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Fred Bauer ist Diplom-Biologe (Universitat
Karlsruhe) und war nach seinem Studium u.a.
als Corporate Auditor und Quality Manager
bei Milupa beschaftigt. Seit 2007 ist er bei Bo-
ehringer Ingelheim tétig, derzeit als Senior Lead
und Corporate Auditor in Global Quality Services.

Dr. Jochen Daab, Regierungsprasidium
Darmstadt

Dr. Jochen Daab von 1999 bis 2003 in der Arz-
neimittelpriifstelle des Landes Sachsen-Anhalt
in Magdeburg tétig. 2001 wurde er zum stellver-
tretenden Leiter der Arzneimittelprifstelle
Sachsen-Anhalt benannt. Seit Marz 2003 ist er
als Pharmaziedezernent im Regierungsprasidium Darmstadt
als GMP-Inspektor fiir die Uberwachung der Arzneimittelher-
stellung in Hessen zustdndig. Dr. Daab ist Fachapotheker fiir
Pharmazeutische Analytik und Mitglied der Expertenfach-
gruppe ,Qualitdtssicherung”.

Dr. Jorg Fetsch, Medios Manufaktur GmbH,
Berlin

Herr Dr. Fetsch war lange Jahre bei der Schering
AG tdtig u. a. in der Pharmaendfertigung Aus-
land, Qualitdtskontrolle/ Analytische Entwick-
lung und im Bereich Qualitéts-, Sicherheits- und
Umweltaudit. Daran anschlieBend leitete er bei
der Novartis Pharma Stein AG die Funktion ,GMP & Regulato-
ry Compliance” und war bei Dr. Mann Pharma fiir das Audit-
wesen zustdndig. Danach war er als Leiter der Qualitédtskon-
trolle bei der Haema AG und als Sachkundige Person und
Leiter Qualitdt bei der Mucos GmbH tétig. Er ist jetzt Sachkun-
dige Person bei der Medios Manufaktur in Berlin.

Dr. Josef M. Hofer, exdra GmbH, Grafing

Seit Februar 2002 Managing Director von exdra
GmbH, Consultancy for Drug Regulatory Affairs
und Pharmaceutical Business Development.
Von 1999 bis 2002 Leiter des Bereiches Interna-
tional Drug Regulatory Affairs der Klinge Phar-
ma, Miinchen. Seit 1999 Lehrbeauftragter der
Universitdt Bonn im Studiengang Master for Regulatory Affairs.

Eberhard Miinch

Herr Miinch hat an der Universitdt Erlangen
Technische Chemie studiert. Nach Tatigkeiten in
leitender Position bei Boehringer Mannheim,
NNE Pharmaplan, Carpus Prozess Experten
GmbH und dem  Engineering-Unternehmen
Albrecht GmbH ist er nun freier Berater mit Fach-
gebiet pharmazeutische Technologien insb. aseptische Ferti-
gung und der dazugehorigen GMP-Thematik.

Sven Pommeranz, CONCEPT HEIDELBERG
Studium der Biologie an der TH Karlsruhe daran
anschliefend zwei Jahre als Leiter der Validie-
rungsgruppe bei Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Baden-Baden beschiftigt. Seit 1996 ist
Herr Pommeranz Projektleiter bei CONCEPT
HEIDELBERG und in dieser Funktion zustandig
fur die Konzeption und Durchfiihrung von Fortbildungsveran-
staltungen mit dem Schwerpunkt Qualifizierung und Prozess-
validierung.

B2 Dr. Heinrich Prinz, Apceth GmbH & Co KG,
Miinchen

d Nach dem Studium der Genetik und Chemie
" in K6In war er viele Jahre bei Boehringer Mann-
heim (Roche Diagnostics). Er baute dort die La-
bors fiir die Analytik rekombinanter therapeu-
tische Proteine auf. 1991 wechselte er zur Firma
Biotest AG. Dort war er bis Ende 2002 Leiter des Zentralbe-
reiches Qualitdtssicherung fir die Sparten Pharma, Medizin-
produkte und Diagnostika; verantwortlich fiir Gesamt-Euro-
pa. In seiner dortigen Tatigkeit baute er die pharmazeutischen
und Medizinprodukte Qualitditsmanagement-Systeme nach
EU-Direktive und FDA Anforderungen auf. Die verschiedenen
Systeme flihrte er spéter in einem ganzheitlichen System zu-
sammen. Seit 2003 ist er freier Consultant und arbeitet dane-
ben als Senior Supervisor bei dem biopharmazeutischen Un-
ternehmen Apceth GmbH & Co KG im Bereich Herstellung
und Qualitétssicherung.

Dr. Wolfgang Schumacher, ehemals

F. Hoffmann-La Roche AG, Basel

Nach 9 Jahren in der Qualititseinheit IT leitete
Herr Dr. Schumacher bis August 2016 die Abtei-
lung Quality Computer Systems der F. Hoff-
mann-La Roche AG. Davor war er 17 Jahre bei
der Asta Medica AG in Frankfurt/Main, u.a. als
Leiter des GMP-Referates International tatig. Er ist DGQ-Fach-
auditor und hat eine Personalzertifizierung gem. DIN 10011 Teil
[l durchlaufen.

Dr. Peter Stilkenb6hmer, Bela Pharm GmbH
& Co. KG

Herr Dr. Stilkenbohmer kam 1993 als stellvertre-
tender Kontrollleiter zur TAD Pharma nach Cux-
haven. 1996 wechselte er zur Pharma Hameln
GmbH und Gbernahm dort die Funktion des
Kontrollleiters und Leiters Qualitédtssicherung.
Seit1999 arbeitet er als Herstellungsleiter, jetzt Leiter der Her-
stellung, bei der Bela-Pharm in Vechta.
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