SEMINAR

AKTUELLE

Rechtssicherer Betrieb
wals einer GMP-Facility

Verantwortlichkeiten, Rechtsprechung & Betreiberkonzepte

2./3. April 2019, Mannheim

sl | — Referenten
B0

Nikolaus Ferstl

,: ' i s "*‘. L | = Technischer Leiter der

i : 4 | Universitatsklinik und der
: Universitdt Regensburg

I= ;H Oliver Piitz

ﬂ__.. 1 — : A. Nattermann, Leiter der
=8 5 . : | Herstellung (AMG)

’ Dr. Andreas Fliickiger

: - i —— Ehem. F. Hoffmann-La Roche

: i ' Eﬂ' i Ehemals Leiter des Bereichs

i <N Gesundheitsschutz im Roche-
i Konzern

5 Dr. Martin Wesch
Rechtsanwalt und Griinder
der Kanzlei WESCH &

& BUCHENROTH

Lerninhalte

= Rollen und Funktionen im Pharma-Betrieb

= Erstellung von Gefdhrdungsanalysen

= Hygienegerechter Anlagenbetrieb

= Aufbau einer rechtssicheren Instandhaltung

= Handhabung von hochaktiven Substanzen

= Verantwortungen & Delegation

= Fremdfirmen und Fremdfirmen-Mitarbeiter

= Unternehmensverantwortung fiir Pharma-
und Deliktrecht

= Haftung der verantwortlichen Personen

= Gerichtsfeste Dokumentation

= Entwicklung eines Betreiberkonzepts

= Schwachstellenanalyse & Priorisierung

| |

CONCEPT
HEIDELBERG

| |

Pharmaceutical Quality
Training. Conferences. Services.




Programm

Zielsetzung

Neben der Verantwortung fir sichere Arzneimittel und die Pati-
entensicherheit stehen Verantwortungstrdger im Pharma-Be-
trieb auch fir die Sicherheit fir Mensch und Umwelt ein, was
diverse Fachabteilungen sicherstellen sollen. Doch zu 100% las-
sen sich Stor- und Unfélle leider nicht vermeiden. Bei Personen-
schaden, seien es eigene oder Fremdfirmen-Mitarbeiter, steht
der Besuch der Staatsanwaltschaft an. Spatestens jetzt stellen
sich folgende Fragen:

= Welche Rollen und Verantwortungen gibt es?

= Wer haftet fiir was und in welchem Umfang?

= Wie kann eine gerichtsfeste Organisation aussehen?

= Wie kann man ein rechtssicheres Betreiberkonzept
entwickeln?

In diesem Seminar lernen Sie, die wichtigen Fragen vor dem Fall
der Falle zu stellen und Antworten darauf zu finden.

Hintergrund

Die Werksleitung und das Facility Management sind mit den
technischen Aspekten ihrer Arbeit meistens bestens vertraut.
Den rechtlichen Aspekten und dabei insbesondere ihrer Betrei-
berverantwortung sind sich viele gar nicht hundertprozentig
bewusst. Dabei erhoht sich die Pflichtenlast in diesem Bereich
stetig. Durch neue gednderte Vorschriften werden Betreiber von
Pharma-Produktionsstdtten und gebdudetechnischen Anlagen
zunehmend Haftungsrisiken ausgesetzt, die erhebliche straf-,
verwaltungs- und zivilrechtliche Konsequenzen nach sich zie-
hen konnen. Die Betriebssicherheitsverordnung, die Arbeits-
stattenrichtlinie und zahlreiche DIN Vorschriften sind nur einige
Beispiele, die Betreiber beachten und umsetzen missen. Zahl-
reiche weitere Gesetze und Verordnungen (wie z.B. der Brand-
schutz) verkomplizieren die Lage und fiihren zu einem Berg aus
rechtlichen Pflichten. Die Wahrnehmung der Betreiberverant-
wortung ist aber schon bei einem einfachen Immobilienportfo-
lio schwierig. Diese potenziert sich weiter, wenn bei der Herstel-
lung von Arzneimitteln Gefahrstoffe, hochaktive Substanzen
0.d. ins Spiel kommen. Die Betreiberverantwortung bringt also
zahlreiche rechtliche, aber auch organisatorische, logistische,
technische und I[T-seitige/systematische Herausforderungen
mit sich, die alle adressiert sein missen.

Hier setzt der Kurs an und gibt einerseits Antworten auf die
wichtigsten rechtlichen Fragen, auf die die Werksleitung und
das Facility Management in Pharma-Produktionsstatten von lh-
rer Rechtsabteilung nicht immer eine offene Antwort erhalten.
Es wird anhand von Beispielen aufgezeigt, wie man Betreiber-
verantwortung in Pharma-Produktionsstatten organisatorisch,
logistisch und prozessseitig effektiv wahrnimmt. Es werden fol-
gende Losungen prasentiert:

= Ein objektiver, klarer und gebiindelter rechtlicher Uber-
blick zur Betreiberverantwortung und den wichtigsten
aktuellen rechtlichen Entwicklungen und Ihre Auswir-
kungen.

= Die Schaffung einer ,gerichtsfesten Organisation” sowie
Darstellung einer Risikostrategie fiir die Umsetzung der
Betreiberverantwortung in der Organisation fiir die
Pharma-Produktionsstatte

= Aufbau einer rechtssicheren Betriebsorganisation und
Definition einer Instandhaltungs- und Wartungsstrategie
zur Absicherung der rechtssicheren und effektiven
Instandhaltung

= Nutzung der Gefdhrdungsbeurteilung als wichtiger
Baustein der Betreiberverantwortung

= Kldrung der Haftungsfragen im Schadensfall

Zielgruppe
Zielgruppe dieser Veranstaltung sind Betriebs- und Technik-Lei-
ter von Pharma-Produktionsstatten, aber auch Leiter der Her-

stellung, die neben der GMP auch die Verantwortung fir ihre
und Mitarbeiter von Fremdfirmen tragen.

Moderation

Nikolaus Ferstl

Programm

Verantwortlichkeiten und Rollen im Pharma-Betrieb

= Betriebstechnikleiter, Leiter der Herstellung, Betriebsleiter,
Schichtfihrer, ...

=  GMP Funktionen: Leiter der QK, die Qualified Person, der
Stufenplanbeauftragte

= Geschéftsfuhrer, Standortleiter und Einflussnahme durch
die Konzern-Zentrale

= Welche Rollen spielen Spezialabteilungen wie EHS-,
Personal- und Rechtsabteilung

Hygienegerechter Anlagenbetrieb

= Hygiene in der Liftungstechnik gemaf VDI 6022 -
fir GMP verpflichtend?

= Umsetzung der VDI 6022 im Reinraum und Nicht-GMP-
Bereichen

= Hygiene in der Trinkwasserinstallation gemaR VDI 6023

= Sonstige Hygienevorschriften

= Die Maschinenrichtlinie und Ihre Bedeutung in der
Pharma-Herstellung

= CE Kennzeichnungspflicht

Handhabung hochaktiver Stoffe: EHS vs. GMP

= Was bedeutet hochaktiv? (OEL, OEB, zytotoxisch, muta-
gen, teratogen, Penicilline, Hormone, etc.)

= Rechtsverbindlichkeiten bzgl. Personen-Schutz

= Die zwei Elemente einer Gesundheitsschutz-Risikoanaly-
se: Gefahr (Hazard) und Exposition (Exposure)

= Personliche Schutzausriistung vs. organisatorische und
technische Schutz-MaBnahmen

= Datenpreisgabe durch den Auftraggeber vs. Gefahrdung
von Lohn-Herstellern

= Messung der Gefahrdung von Mitarbeitern

= Rechtliche Absicherung

Rechtssicherer Betrieb einer GMP-Facility - 2./3. April 2019, Mannheim



Referenten

Aufbau einer rechtssicheren Instandhaltung

= Bedeutung der Wartung/Instandhaltung aus GMP- und
rechtlichem Blickwinkel

= Festlegung der Wartungsstrategie

= Umsetzung im Betrieb

= Schulung von Mitarbeitern und Drittfirmen

= Rechtssicheres und GMP-konformes Outsourcing an
Auftragsfirmen

Rechtssichere Dokumentation

= Bestandsaufnahme der Dokumentenvielfalt
= Analyse der Dokumentenarten

= Definition der Dokumentationssysteme

= Struktur einer gerichtsfesten Dokumentation
= Eigene Absicherung

Betreiberverantwortung und Haftung der Betreiber
& Arbeitnehmer

= Unternehmensverantwortung fiir Pharma- und

Deliktsrecht

- Organisationsverantwortung und Aufgabenvertei-

lung, Organigramm

- Personal in Schlisselstellungen, QP, LdH, LQK, QA

- Qualifikationen und Aufgaben

- Vertretung, Stellvertretung

- Vollzeit und Teilzeit

- Delegation

- Deliktische Verantwortung und Gefdhrdungshaftung
= Haftung der verantwortlichen Personen

- Organe

- Betriebsleitung und technische Leitung

- Strafrechtliche Verantwortung

- Arbeitnehmerhaftung

- Versicherung

- Freistellung

Praktisches Beispiel: Entwicklung eines Betreiber-
konzepts mit Schwachstellenanalyse & Priorisierung

= Initilerung einer Schwachstellen-Analyse

= |dentifikation von Defiziten

= Aufzeigen von Handlungsansatzen

= Einbindung von Mitarbeitern

= Entwicklung von Routinen und Jour-Fixen

= Zeitplan und Konzept zur Umsetzung

= Beispiele fiir Checklisten, Tabellen und Dokumente

Gefahrdungsbeurteilung: inhaltliche, organisato-
rische & rechtliche Aspekte

= Instandhaltungs- und Wartungsstrategie als Grundlage

= Definition der Rechtsgrundlage und Vorschriften

= Bestandsaufnahme der zu beurteilenden Anlagen,
Systeme, Bereiche

= Risiko und Organisationsverschulden

= Gefahrdungsbeurteilung und Unterweisungen

= Organisationsstruktur

= Personalentwicklung

Referenten

Nikolaus Ferstl, Universitatsklinik Regensburg.
Nikolaus Ferstl studierte Maschinenbau und war als Leiter der
Abteilung Planung Gebdude- und Reinraumtechnik bei LSMW
tatig, ab 2007 Leiter Engineering und stellv. Leiter der Niederlas-
sung Wien. Seit 2009 ist er technischer Leiter der Universitatskli-
nik und der Universitdt Regensburg und freier Berater fir Ge-
bdude- und Reinraumtechnik.

Oliver Pitz, A. Nattermann
Herr Ptz ist Ingenieur mit Abschluss in Verfahrenstechnik und
Wirtschaftswissenschaften. Er war als Projektingenieur fiir (NNE)
Pharmaplan und A. Nattermann tdtig. Er war sowohl Leiter der
Instandhaltung als auch Leiter der Produktions-Ingenieursabtei-
lung und damit fiir die strategischen Projekte verantwortlich.
Heute ist er Leiter der Herstellung (AMG) am Standort in K&In.

Dr. Andreas Flickiger, Ehem. F. Hoffmann-La Roche
Herr Dr. Flickiger ist Arbeitsmediziner und leitete den Bereich
Gesundheitsschutz im Roche-Konzern Uber 30 Jahre. Er ist bzw,
war in leitenden Rollen in zahlreichen internationalen Gremien
aktiv, wie z.B. bei der Schweizerischen Gesellschaft fur Arbeits-
medizin, der International Association for Occupational and En-
vironmental Health (Medichem) und im Scientific Committee of
the European Council for Ecotoxicology and Toxicology of Che-
micals (ECETOC).

Dr. Martin Wesch, Rechtsanwalt und Griinder der

Kanzlei WESCH & BUCHENROTH
Herr Dr. Wesch ist seit 1993 Rechtsanwalt beim Landgericht mit
einer Zulassung beim Oberlandesgericht in Stuttgart. Im Jahr
2001 griindete er die auf das Wirtschaftsrecht spezialisierte
Kanzlei WESCH & BUCHENROTH, in 2005 folgte die Spezialisie-
rung zum Fachanwalt fir Medizinrecht. Darliber hinaus war er
lange Jahre Geschéftsfihrer der Glitegemeinschaft Pharma-Ver-
packung e.V.

Rechtssicherer Betrieb einer GMP-Facility « 2./3. April 2019, Mannheim



(%]

3 5

UH ©

5 <

~ -
2 & o
2 = -
3 © =
f m 6@
R = - - = g
a9 2= 52 @ 5
= [ o < - 9
o D Q> wn < 58
TnwBo=-o D © §
TYSEEmM €= E35
= Y. 35 o = O o
p_/gUAS 5 — v = =
<~ o . = 9 < o <
i © 5SS Mg © © S Y uw
N o2 5 ~ U © c 4+ c

- o < — T ©
C ow Y = ©n w
Q2 .= [ v =

‘= 898 &5 1 020 cC =™ c
a %) 55T O 0 —
mMO.IOWO © o hAmnL=
SS9 DmEmMm EE50NDGTE
V=ocffoz=ow v N o o £
Ao~ o0 =0 > =L O F W

‘udsse|uBIRA Ud)e UalRYdIadsab Jsusw
BunyasQ7 1apo Buniapuy auld 38zI9Pal UURY Y| *(JWIYZINYISUSIeP ABU/WOD
03ebineu-dwbmmm//:dny Js3un usbunwiwiisagzanydsualeg yane ayals) uaqg
-96ab J9119M 91111 UB 1YDIU USPISM U1 SUIS|A "URISIINBIUOY 1SOd pun |lew3
12d B1aqapIaH 1daduo) ydiw piim uabunisia uaYdIjUYe pun 3salp Jagn uauory
-BWIOJU| NZ YDI|gRIIYISSNY 12puUasiagn UsuOoIIewIOjU| USIURAS|DI 3][@ NZep JIw
pun 1zinu sabeiyny sasalp bunyiagieag alp Iny ualeq auldW BiagaplaH 1dad
-U0D) SSEP ‘UIPURISIDAUID UDIW U] 4B} Bunplawuy Jauidw i :zinydsualeq

Teilnehmergebuhr

v 2 = v v _.
] [J] = c <
R € T 3 R
mn S mn v_|49_1
c @ - Z 9 g Q@ ®
g o v 2 E c €

. (10}
%.mg o A2 E VW
oY 5 c c c N & %
wnm — v o w 0 S

5
= < € Q o o &
= 2% = &S a5
k- @ S & om 2
2 © o = v G aHl. ~
N £ 5 c T = T X c
%) = =
8 ¢ = o o 9 oo C© ()
=9 £ - £ g o =z g ©
c T W © 9 > T €90 g w
NI =% RZ &Y 5 <
V) © < 9 c € 2L N S
z 2 €< =5 g?> 8% o
S o w2 Qo v . =35 g
=9 ¢ o = o 25 s c
2682 S§X%8&8 285 5, @
N=§ ©La 23§ 58 O
LeN =o€ 9T e £95 ¢
~ X . v =
S c V85 29¢c TR = ]
& 5 = e& 2 T 3o c o
AN I a oz =g 2 E 0T O
- ¥ c an mn” mgn ©
v g 7] [(TN] = £ 0
wOUa <az3 S oF NEw I

*BI3|SPISH 15! PUBISSIYDLIDD “IYd3Y $3YISIN3p 116 53

(zL0Z senuer puess) 1613e3s3q 1YdIU pAIM

buebuiasbun|yez 12 "bunjyez 1op Huebuiz yoeu 16jop bunbiydasagawyeu
-[191 1@ *H1je) UBIYNIHILUILLSS US||OA 3IP USPIIM UONBWIOJU| SYDI|11YDS 961
-3440A 3UYO BuNljeISURISA ISP JNB SUBUISYISIT-IYDIN SIP 3|je4 W “Buniaiuiols
Jap buebuiz wap yoeu ydis UYL UIYNGaHoUIOIS 31 "WIONHIYDS ISP U
-INpaq UsbunJaIuI0lS “BuNp|SWUY SYDI|PUIGISA SUIS 151 531 1S US1Ydeaq a)ig

wie as121qy

=)
C
=}
= =
= T
2 2
] 9]
= . S .
2 N9 = O 2
<935 " = O
© & R ? <
35 ¢ 3o
m4b eg4e <t
ST =2x3 S <
c X = B8 O] ®©
U5 8Q =3 & R
fNe B8Lx<E R
SRS I 5 o = [aa) g N =
— O - ¥R 9 c g o~
g5 5 c S o cRE I 5O
c = o & x v [a) v~ 5
Sa g F=IIC AN s L D>T e =
suYy e 39X ST 232
T S & @ Lo 2T Yo
< v c £ + cC oo N N
c o c® S5 0 ¢ = b 39 ¢ x
= 09 3% 2w o ¢ © o S O @™
. o w Q (@) 0N &N = u
E X o c =R TN Oz .. 0 U o
S = g ¥ 5 &g o OO T 3T o
NAafET NIHf o OQOuaonof@g

‘Bunuyday Jap ey

-13 yoeu uabej | uoA gjeylauul bnzqy auyo Jeqjyez :usbunbuipagsbunjyez
191383519 9YoH

J3J|OA Ul Jyngabiawyaulia) alp piim ‘uspiam 1besabqge uspunin usbnsuos
J9po uaydsLiolesiuebIo sne sia)[eISURIDA SIP SUSIS BunijeisURISA dIp SSNIA
“JOA USBUNISPUBUSIUIBIDY DIMOS -UBWIBY ] UDIS 1[BYSQ ID)[BISURIDA 19 JaW
-Uau|191Z1eS13 USUIS US1S0Y 9YdI[Z}BSNZ SUYO JIM U1a1dSZ3e UDI|pUBISIaAIS[SS

we asipIUy 73 3IS UIBIAIDSI d1Ig

(usgabue an1q) jleN-3

Xe{ / uoya[alL

ewuld

BunjRiqy

SWIRUIOA ‘BWeN ‘|91

widyuue ‘6102 |Udy "€/°Z ‘Auj1de4-dWD

uo

12UIS ga1119g J2J1aYDISSIYdaYy

lingsne Bipugisijon a1g/bunpjawiuy

E-Mail: info@concept-heidelberg.de

www.gmp-navigator.com
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