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Programm

Zielsetzung

Lernen Sie in dieser Live Online Konferenz von Concept Heidel-
berg und der GQPA Aktuelles tiber die Pflichten, Verantwort-
lichkeiten und Befugnisse der Sachkundigen Person (Qualified
Person) speziell in Deutschland. Profitieren Sie von der Erfah-
rung der Referenten aus Behorde, Industrie und Rechtsberatung
und den in diesem Forum angebotenen Losungsansatzen.

Hintergrund

Stéandig werden Gesetze, Verordnungen und v.a. auch Vorga-
ben der EU erneuert, modernisiert und aneinander angepasst
- auch mit Relevanz fiir die Sachkundige Person.

Auch deshalb muss eine Sachkundige Person gemaR Arzneimit-
telgesetz (AMG) die nétigen Qualifikationen erbringen und auf
dem aktuellsten Stand aller relevanten Entwicklungen und re-
gulativen Anforderungen sein, um ihre Funktion im Sinne des
geltenden anwendbaren Arzneimittelrechts wahrnehmen zu
kénnen.

Daher hat die German Qualified Person Association (GQPA)
diese Live Online Konferenz als Plattform zur Weiterbildung in
Zusammenarbeit mit Concept Heidelberg entwickelt.

Zielgruppe

Die Veranstaltung wendet sich an alle Sachkundige Personen/
QPs. Ebenfalls angesprochen sind Leiter und Mitarbeiter von
Qualitatsmanagement und Qualitatssicherung und Mitglieder
der Unternehmensleitung, die einen umfassenden Uberblick
Uber Pflichten und Aufgaben der sachkundigen Personen/QPs
erhalten mochten.

Programm
GMP Update - Neuigkeiten mit QP Relevanz

= Neues aus EudralLex Vol. 4 (EU-GMP)
- Anhang1
- Anhang2

= Aktuelle Themen

Deutsche Sonderwege in AMG und AMWHV

= Erdérterung und Diskussion gesetzlicher Besonderheiten
in Deutschland, z.B.:
- Unterschiedliche Qualifikationsanforderungen
- QP fur Biotech-Wirkstoffhersteller
- Importiiberwachung

= Sollten diese erhalten bleiben, abgeschafft oder
harmonisiert werden?

Performance beyond Compliance

= Vorstellung von Benchmarks mit Sinn

= Wann ist ein System oder Prozess robust?
= Leicht verstandliche Kennzahlen

= Fallstudien

Was die QP tGiber GDP wissen sollte

= Verantwortungsiibergang und -abgrenzung
= Wo und wann endet die Verantwortung der QP
= Beispiele aus der Praxis

Die Schnittstelle Zulassung und QP

= Produkt Lebenszyklus

= Basis flr Spezifikationen

= Change Control

= Herausforderungen fiir die QP
= Mdgliche Work Flows

,Site Approval” und die Rolle der QP

= Einbindung der QP in Neubauprojekte
= Behordenkontakt
= Herstellerlaubnis und erste Freigaben

Die QP zwischen den Stihlen

= Zertifizierung/ Freigabe nur von Teilen eines Produkts

= Einbeziehung mehrerer Standorte

= Prozessschritte im Drittland — was ist zu beachten?

= Ein- und Ausfuhr von Zwischenprodukten

= Freigabe zum Export in ein Drittland, wenn da noch ein
Affiliate sitzt

=  Gibt es eine Freigabe ,unter Quarantdne” oder ,fiir den
Versand”?
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Zusammenarbeit Behdrde und QP - Was erwartet der
Inspektor von einer QP?

= Fortbildung

= Kommunikation

= Zusammenarbeit

= Einbindung in Inspektion

= Einbindung in Ruckrufe (inkl. Schnittstelle zum
Stufenplanbeauftragten)

Die IMP-Exkursion in der EU

= Was bringt die EU-Verordnung

= Die QP im IMP-Umfeld - eine Herausforderung

= EU-Import

= Studientypen

= BE-Studien

= Personalisierte Medizin; was muss die QP wissen

Beispiele aus der Praxis:

= Alltag einer QP vor und nach der Produktfreigabe
= Wenn Dinge schief gehen — wie wiirden Sie entscheiden?

die Deutsche Interessenvertretung fiir
Sachkundige Personen

2013 wurde von ca. 70 Sachkundigen Personen die Ger-
man Qualified Person Association (GQPA) in Heidelberg
gegrindet. In der GQPA vertreten sind die in Deutschland
tatigen Sachkundigen Personen gemaf3 Arzneimittelge-
setz. Die Dynamik neuer und standig sich erweiternder

Regelwerke im Zusammenhang mit der Freigabe von Arz-
neimitteln hat es erforderlich gemacht, die Interessen die-
ser Personengruppe zu vertreten sowie den Wissens- und
Erfahrungsaustausch zu verstarken.

Inzwischen zahlt die Interessenvertretung iber 500
Mitglieder. Die Mitgliedschaft ist kostenlos.

Weiter Infos finden Sie hier: www.german-gp.de
Wir freuen uns auf lhren Besuch.

Referenten

Axel Dembour, ZytoService Deutschland GmbH
Herr Dembour ist Geschéftsfiihrer und Sachkundige Person.
Davor war er Geschéftsfiihrer, Sachkundige Person und Verant-
wortliche Person nach AMHandelsV bei einem Pharmalogistiker.

Dr. Rainer Gnibl, Regierung von Oberbayern
Dr. Rainer Gnibl ist GMP-Inspektor fiir die Regierung von Ober-
bayern und stellv. Leiter der bundesweiten Expertenfachgruppe
Jnspektionen, GMP-Leitfaden” (EFG 2) bei der ZLG.

Dr. Ulrich Kissel, European QP Association
Herr Dr. Kissel ist Chairman des Board of Directors bei der Euro-
pean QP Association (EQPA). Er arbeitet als Berater und externe
QP fir die pharmazeutische Industrie war davor in Fiihrungspo-
sitionen und als QP bei der Roche tétig.

Dr. Christa Lamping, Allergopharma GmbH & Co. KG
Frau Dr. Christa Lamping ist Senior Manager Regulatory Affairs -
Pharmaceutical Develoment.

Dr. Gabriele Oleschko, Merck KGaA
Frau Dr. Oleschko ist sachkundige Person bei der Merck KGaA fur
Entwicklungsprodukte/ IMPs.

Dr. Rolf Ratke, AbbVie Biotechnology GmbH
Herr Dr. Ratke ist Director Biologics QA, sachkundige Person/QP
und Prokurist.

Dr. Bernd Renger, Bernd Renger Consulting
Herr Dr. Renger ist selbststandiger Berater. Dr. Renger ist Imme-
diate Past Chair des Advisory Boards der European QP Associati-
on.

Dr. Torsten Schmidt-Bader, moveproTec
Geschaftsfiihrer, GMP/GDP Lead Auditor und Compliance Berater.

Dr. Anke von Harpe, QProgress GmbH
Frau Dr. Anke von Harpe ist selbstandige Beraterin. Davor war sie
Uber 15 Jahre in verschiedenen Fiihrungspositionen tatig, u.a.
als QP und Director Quality Systems.

Dr. Gabriele Wanninger, Regierung von Oberbayern
Frau Dr. Wanninger ist Leiterin des Sachgebiets Zentrale Arznei-
mitteliberwachung Bayern/Pharmazie der Regierung von
Oberbayern.
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Anmeldung/Bitte vollstéandig ausfiillen

Absender

Live Online Konferenz am 24./25. September 2020

Qualified Person Update 2020

Titel, Name, Vorname

Abteilung

Firma

CONCEPT HEIDELBERG

Postfach 10 17 64

Telefon / Fax

Fax 06221/84 44 34

E-Mail ( bitte angeben)

D-69007 Heidelberg

Bitte beachten Sie: Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediir- Datenschutz: Mit meiner Anmeldung erklare ich mich einverstanden, dass Con-

fen der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem Eingang der

Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusétzliche Kosten einen Ersatzteilneh-

Allgemeine Geschéaftsbedingungen

cept Heidelberg meine Daten fiir die Bearbeitung dieses Auftrages nutzt und
mir dazu alle relevanten Informationen tibersendet. Ausschlie3lich zu Informa-
tionen lber diese und dhnlichen Leistungen wird mich Concept Heidelberg per

Email und Post kontaktieren. Meine Daten werden nicht an Dritte weiter gege-

mer. Der Veranstalter behélt sich Themen- sowie Referentenénderungen vor.

Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung berechnen wir

folgende Bearbeitungsgebiihr:

Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der Veranstaltung ohne vorhe-
rige schriftliche Information werden die vollen Seminargebuhren féllig. Die Teil-

Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters aus organisatorischen oder

sonstigen Griinden abgesagt werden, wird die Teilnehmergebuhr in voller

Héhe erstattet.

nahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der Zahlungseingang

wird nicht bestétigt. (Stand Januar 2012)

- Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der Teilnehmergebiihr.
- Bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der Teilnehmergebiihr.

ben (siehe auch Datenschutzbestimmungen unter http://www.gmp-navigator.
com/nav_datenschutz.html). Ich kann jederzeit eine Anderung oder Léschung

meiner gespeicherten Daten veranlassen.

Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Er-

halt der Rechnung.

Es gilt deutsches Recht. Gerichtsstand ist Heidelberg.

- Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der Teilnehmergebdihr.

Z

Termin Live Online Konferenz

Donnerstag, 24. September 2020,
von 09.00 bis ca. 17.00 Uhr
Freitag, 25. September 2020,

von 09.00 bis ca. 16.00 Uhr

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen fur unsere Live Online Seminare Cisco WebEx,
einen der filhrenden Anbieter fiir Online-Meetings. Un-
ter https://help.webex.com/de-de/nti2féw/Webex-Mee-
tings-Join-a-Test-Meeting kénnen Sie Gberpriifen, ob Ihr
System die notigen Anforderungen zur Teilnahme an We-
bEx-Meetings erfillt sowie sich das erforderliche Plugin
gleich installieren lassen. Fir den Test geben Sie bitte
einfach Ihren Namen und Ihre eMail Adresse an. Falls die
Installation aufgrund lhrer Rechte im EDV System nicht
moglich ist, kontaktieren Sie bitte Ihre IT Abteilung. We-
bEx ist heute ein Standard, und die notwendigen Einrich-
tungen sind schnell und einfach zu machen.

Teilnehmergebuhr

Mitglieder der GQPA: € 1.190,- zzgl. MwSt.
Nichtmitglieder: € 1.390,- zzgl. MwSt.
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Prasentationen / Zertifikat

Die Prasentationen werden Ihnen kurz vor der Online-
Konferenz als PDF-Datei zur Verfiigung gestellt. Jeder
Teilnehmer erhéltim Anschluss an die Konferenz ein Teil-
nahmezertifikat zugesandt.

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 vollstindigen Namen des
Teilnehmers an.

Bestellung der Aufzeichnung

Unabhéngig von der Live Durchfiihrung kdnnen Sie die
vorliegende Live Online Konferenz auch zu den gleichen
Konditionen als Aufzeichnung bestellen. Wir stellen lh-
nen dazu die Videos auf unserem Mediaserver zur Verfu-
gung. Sie bendtigen fir die Ansicht der Aufzeichnungen
nur einen Internetbrowser und keine weitere Software.
Die Aufzeichnung des Online Seminars kdnnen Sie fri-
hestens 10 Tage nach der Live Durchfiihrung unter htt-
ps://www.gmp-navigator.com/gmp-webinare/gmp-we-
binar-aufzeichnungen bestellen.

Haben Sie noch Fragen?

Zum Inhalt:

Herr Wolfgang Schmitt (Fachbereichsleiter),
Telefon +49(0)6221 /84 44 39,

E-Mail  w.schmitt@concept-heidelberg.de

Zur Organisation:

Frau Marion Grimm (Organisationsleitung),
Telefon +49(0)6221 /844418,

E-Mail:  grimm@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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