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Zielsetzung

Lernen Sie in diesem gemeinsamen Forum von Concept Heidel-
berg und der GQPA Aktuelles tiber die Aufgaben, Verantwortlich-
keiten und Befugnisse der Sachkundigen Person (Qualified Person)
speziell in Deutschland. Profitieren Sie von der Erfahrung der Refe-
rentinnen und Referenten aus Behorde, Industrie und Kanzlei und
den in diesem Forum vorgestellten Losungsansatzen.

Hintergrund

Gesetze, Verordnungen und insbesondere EU-Vorgaben werden
standig erneuert, modernisiert und aneinander angepasst — auch
mit Relevanz fiir die Sachkundige Person.

Auch deshalb muss eine Sachkundige Person gemaR Arzneimittel-
gesetz (AMG) die erforderlichen Qualifikationen erbringen und auf
dem aktuellsten Stand aller relevanten Entwicklungen und regula-
tiven Anforderungen sein, um ihre Funktion im Sinne des geltenden
anwendbaren Arzneimittelrechts wahrnehmen zu kénnen.

Daher hat die 2013 gegriindete German Qualified Person Associa-
tion (GQPA) dieses Forum in Zusammenarbeit mit Concept Heidel-
berg entwickelt als Plattform zur Weiterbildung und zur Méglich-
keit zum regen Erfahrungs- und Informationsaustausch.

Zielgruppe

Die Veranstaltung wendet sich an alle Sachkundige Personen/QPs.
Ebenfalls angesprochen sind Leiter/innen und Mitarbeiter/innen
von Qualitdtsmanagement und Qualitdtssicherung und Unterneh-
mensleitung, die einen umfassenden Uberblick tiber Pflichten und
Aufgaben der sachkundigen Personen/QPs erhalten mochten.

GQPA - die Deutsche Interessenvertretung fiir
Sachkundige Personen

2013 wurde von ca. 70 Sachkundigen Personen die Ger-
man Qualified Person Association (GQPA) in Heidelberg ge-
grundet. In der GQPA vertreten sind die in Deutschland ta-
tigen Sachkundigen Personen gemal Arzneimittelgesetz.
Die Dynamik neuer und standig sich erweiternder Regel-
werke im Zusammenhang mit der Freigabe von Arzneimit-
teln hat es erforderlich gemacht, die Interessen dieser Per-
sonengruppe zu vertreten sowie den Wissens- und
Erfahrungsaustausch zu verstarken.

Inzwischen zahlt die Interessenvertretung knapp 700 Mit-
glieder. Die Mitgliedschaft ist kostenlos.

Weitere Infos finden Sie hier: www.german-qp.de
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GMP Update - Neuigkeiten mit QP Relevanz

= Neues aus Deutschland
=  Neues aus der EU
= Aktuelle Themen

EU-GMP Anhang 22, Anhang 11 und das Kapitel 4:
Anderungen mit QP-Relevanz

= Uberblick iiber die (geplanten) Anderungen
= Einfluss auf Freigabeprozesse

= Weitere wichtige Punkte fiir die QP

= Ausblick: wohin geht die Reise?

Tierarzneimittelrecht fiir QPs auf den Punkt gebracht:
Was die QP Uiber die neuen Tierarzneimittel-
Regelungen wissen sollte

= Die GMP Vorgaben
= Warum eigene deutsche Regelungen?
= Was ist wichtig flr die QP?

Die QP im Netzwerk: Zusammenarbeit an den
kritischen Schnittstellen

= Effizienzen und Synergien durch Zusammenarbeit mit
angrenzenden Bereichen

= Von der Q-Abteilung zur Q-Organisation

= Rechtssichere Nutzung der Synergien

GMP-Vertrage: Was QPs wissen und prifen sollten

= Abldufe in der Vertragsgestaltung, die die QP betreffen
= Wann wird die QP wie eingebunden?

= Separates QP-QP Agreement oder nicht?

= Sicherstellung der Aktualitat

= Wer unterschreibt Vertrage — und wie?

= Wann sollte die QP eingebunden werden?

Besondere Haftungsrisiken im Arbeitsverhaltnis
der QP

= \Verst6Be gegen
- Datenschutzgrundverordnung/BDSG
- Anti-Korruptionsregeln

= Compliance VerstoBe und ethische Risiken

= Spezifische arzneimittelrechtliche Risiken (§ 95 Abs. 1 Nr. 3a
i.V.m. § 8 Abs. 1 AMG)

= Was ist Arzneimittel- bzw. Urkundenfalschung?

= QOrganisations- und Aufsichtspflichtverletzungen von
Fihrungskraften

= Uberwachungspflichten der QP

= Besondere Risiken fir leitende Angestellte

= Arbeitsrechtliche Konsequenzen

Supply Chain Diagramme - Umsetzung in der Praxis

= Erstellung anhand von Beispielen
= Wie man SCDs verbessert und implementiert



Schnittstelle Entwicklung/ Zulassung

= Was die QP wissen sollte zu Erstellung und Pflege der CMC
Dokumente

= Was eine QP fiir Marktware daraus lernen kann

= |nformationsfluss bei Transfers

= Pflichten des Zulassungsinhabers

Quality Maturity Assessments in der Praxis — Ein
Kompass flir QPs

=  Sind Qualitat und Qualitatskultur messbar?

= Sinn und Zweck

= Was wird gemessen?

= Mogliche Modelle

= Wie komme ich als QP zu einer besseren Qualitatskultur?

Interaktive Session

Fallstudien: Freigabe oder nicht -
wie wiirden Sie entscheiden?
Dr. Ulrich Kissel

Vortragende

Bothaina Attia
Ferring GmbH

Y Director Quality Assurance/ Sachkundige Person

Dr. Andrea Bauer
ABC&Q

Global Quality Management bei Fresenius Kabi

y Dr. Rainer Gnibl
Regierung von Oberbayern

GMP-Inspektor und Leiter des Inspektorats der Regierung
von Oberbayern. Leiter der Expertenfachgruppe ,Inspekti-
onen, GMP-Leitfaden” (EFG 2) bei der ZLG und Mitglied des
Board of Directors bei der European QP Association (EQPA).

Dr. Ulrich Kissel
European QP Association

Ay

s

bei Roche tatig.

h Dr. Tillmann Lindenblatt
- Fisher Clinical Services GmbH

des Leitungsgremiums der GQPA

Lydia Morawetz
PRSG Pharmaceutical and Regulatory Services GmbH
,  CEO/ Regulatory Affairs Consultant

Shaghayegh Nourali
BeOne Medicines
Associated Director Distribution Quality

Selbsténdige Beraterin. Davor u.a. Executive Vice President

Chairman des Board of Directors bei der European QP As-
sociation (EQPA). Davor in Fiihrungspositionen und als QP

Director QA/ Sachkundige Person bei Fisher Clinical Ser-
vices GmbH Allschwil (CH) und Weil am Rhein (D). Mitglied

Programm Pre-Conference Session
Klnstliche Intelligenz
27. April 2026

Was die QP lber die Implementierung von KI-Anwen-
dungen wissen muss:

= Wasist KI - und was nicht?

= Welche Fragen muss man sich als QP bei der Implementierung
von KI-Anwendungen stellen?

= Wie kann man Kl als unterstiitzendes Werkzeug einsetzen
(Beispiele zur Anwendung)?

= Die Rolle von Kl und ihre Akzeptanz bei der Chargenzertifizie-
rung

= Wie kann man sich auf KI-generierte Ergebnisse verlassen?

= Rechtliche Herausforderungen, wenn man sich auf KI-gene-
rierte Ergebnisse verldsst

Dr. Gabriele Oleschko

Merck Healthcare KGaA

Director/ Senior Qualified Person und Leiterin Quality As-
surance Il Batch Disposition. Mitglied des Leitungsgremi-
ums der GQPA.

Dr. Rolf Ratke

GQPA

Leiter des Leitungsgremiums der GQPA. Ehem. Director
Biologics QA, Sachkundige Person/QP und Prokurist bei
AbbVie.

Markus Roemer
comes compliance services
Geschéftsfihrer; Berater, Auditor und Trainer

Dr. Andreas Schwinn

Roche Pharma AG

Senior Qualified Person IMPs. Mitglied des Leitungs-
gremiums der GQPA

Dr. Udo Soker
=%  CP-Pharma
5 Sachkundige Person. Mitglied des Leitungsgremiums der
GQPA.

Dr. Katharina Wagner
Bayer
Supplier and Quality Contract Manager bei Bayer in Berlin.

=), Prof. Dr. Martin Wesch
%) Kanzlei Wesch & Buchenroth, Stuttgart
X

Fachanwalt fuir Arbeitsrecht und fiir Medizinrecht. Lehrbe-
auftragter fur Arbeitsrecht und Honorarprofessor an der
Universitat Stuttgart.



12. Qualified Person Update

Termin Pre-Conference Session Kiinstliche Intelligenz
Montag, 27. April 2026, von 13:00 bis ca. 17:30 Uhr
(Registrierung und Business-Lunch von 12:30 bis 13:00 Uhr)

Termin Hauptkonferenz QP Update

Dienstag, 28. April 2026, von 09:00 bis ca. 17:15 Uhr
(Registrierung und BegriiBungskaffee von 08:30 bis 09:00 Uhr)
Mittwoch, 29. April 2026, von 08:30 bis 15:30 Uhr

Termin Mitgliedertreffen der GQPA

Dienstag, 28. April 2026, von 18:00 Uhr bis ca. 21:00 Uhr
(Willkommenssnack um 17:30 Uhr, Im Anschluss an das Pro-
gramm Umtrunk)

Ort

HYPERION Hotel Miinchen

Truderinger Stral3e 13

81677 Miinchen

E-Mail: hyperion.muenchen@h-hotels.com

Concept Heidelberg hat eine limitierte Anzahl an Zimmern im
Konferenzhotel reserviert. Sie erhalten nach Ihrer Anmeldung
ein Reservierungsformular oder einen Reservierungslink. Reser-
vierungen laufen direkt Gber das Hotel. Es wird eine friihzeitige
Reservierung empfohlen.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen bzgl. Inhalt:

Wolfgang Schmitt (Fachbereichsleiter), Tel. +49 (0) 6221/84 44 39,
E-Mail: w.schmitt@concept-heidelberg.de

Fragen bzgl. Organisation etc.:

Marion Grimm (Organisationsleitung), Tel. +49 (0) 6221/84 44 18,
E-Mail: marion.grimm@concept-heidelberg.de

Prasentation / Zertifikat

®

©
©

haben, die Prasentationen vor Ort zu drucken.

Immer auf dem Laufenden

ZUR ANMELDUNG

Anmeldung Seminar Nummer 22511, 22512, 22094

Per E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-navigator.com direkt unter der Nummer
22511,22512, 22094 suchen und buchen. Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns
bitte die genaue Adresse und den vollstandigen Namen der Teilnehmerin/des Teilnehmers an.

Teilnehmergebiihr Pre-Conference Session

Mitglieder der GQPA: € 490,- zzgl. MwSt.

Nichtmitglieder: € 590,- zzgl. MwSt.

Die Gebuhr schlie3t ein Business-Lunch sowie Getranke wah-
rend der Veranstaltung und in der Pause ein. Zahlung nach Er-
halt der Rechnung.

Teilnehmergebiihr Hauptkonferenz QP Update

Mitglieder der GQPA: € 1.590,- zzgl. MwSt.

Nichtmitglieder: € 1.790,- zzgl. MwSt.

Die Gebuhr schliel3t das Mitgliedertreffen, Essen sowie Getranke
wahrend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung
nach Erhalt der Rechnung.

Teilnehmergebiihr GQPA Mitgliedertreffen
Die Teilnahme am Mitgliedertreffen der GQPA ist fiir Mitglieder/
innen und fiir Teilnehmende des QP Updates kostenfrei.

Wir gewdhren lhnen einen Rabatt von €200.- bei gleichzei-
tiger Buchung der Pre-Conference Session und der
Hauptkonferenz.

Mitgliedertreffen

Am 28. April 2026 findet um 18:00 Uhr ein Treffen statt fir
Mitglieder/innen der GQPA und interessierte Personen (bis
ca. 20:30 Uhr; Willkommenssnack um 17:30 Uhr, im An-
schluss an das Programm Umtrunk). Das Treffen steht unter
dem Motto ,QPs unter sich”. Einzelne Referenten und Refe-
rentinnen aus dem Forum bleiben fiir das Treffen, um spezi-
fische Themen intensiver zu diskutieren. Die Teilnahme am
Mitgliedertreffen der GQPA ist fiir Mitglieder/innen und
fiir Teilnehmende des QP Updates kostenfrei.

Weitere Details erfahren Sie auf der Homepage der GQPA:

www.german-qp.de

Die Prasentationen fiir diese Veranstaltung stehen lhnen vor und nach der Veranstaltung zum Download und Ausdruck zur
Verfligung. Beachten Sie bitte, dass vor Ort keine gedruckten Unterlagen ausgegeben werden und dass Sie auch keine Mdglichkeit

Alle Teilnehmer/innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach persénlichem Bedarf abonnieren kénnen.
Zum Abonnieren besuchen Sie www.gmp-navigator.com/gmp-newsletter
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