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Die verantwortlichen Personen bei Combination Products

Zielsetzung

Ziel dieser Veranstaltung ist es, Sie mit den Anforderun-
gen an verantwortliche Personen, die in die Herstellung
und Freigabe von Combination Products in der EU einge-
bunden sind, vertraut zu machen.

Es werden einmal die pharmazeutische Seite (QP) und
die Seite der Medizinprodukte die fiir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften zustdndige Person beleuchtet.

B Welche Qualifikationsvoraussetzungen gibt es?
B Welche Verantwortungen haben die Personen?

Erlautert wird, wo es Unterschiede gibt aber auch wo
Gemeinsamkeiten herrschen. Geklart wird ebenfalls die
Frage, ob eine Person beide Funktionen ausiiben kann
und ob die Funktionen zwischen mehreren Personen
aufgeteilt werden kénnen.

Ein gesonderter Vortrag informiert iiber die rechtlichen
Verantwortlichkeiten im FDA-Umfeld.

Hintergrund

Immer mehr Arzneimittel werden als ,Combination Pro-
ducts”, also mit Hilfe von Medizinprodukten, verabreicht.

Bei diesen ,Combination Products” treffen die pharma-
zeutische (GMP-) Welt und die Welt der normenge-
pragten Medizinprodukte aufeinander. Das betrifft auch
das verantwortliche Personal.

Schon seit Jahren ist eine ,Qualified Person” Vorausset-
zung fiir die Freigabe von Arzneimitteln. Eine vergleich-
bare Funktion wird es zukiinftig auch fiir Medizinpro-
dukte geben, die ,fiir die Einhaltung der
Regulierungsvorschriften verantwortliche Person”.

Sie ist explizitim Artikel 15 in der neuen Medizinpro-
dukte-Verordnung (MDR) mit Anforderungen an das
Qualifikationsprofil und den Aufgaben beschrieben.

Zielgruppe

Angesprochen sind Mitarbeiter von Unternehmen, die
Combination Products herstellen und sich tiber den
kommenden Stand bzgl. der verantwortlichen Personen
bei der Herstellung und Freigabe solcher Produkte infor-
mieren mochten.

21. November 2018, Mannheim

Programm

Definition von Begriffen

B Combination Products

B Medizinprodukte - Arzneimittel

B Verantwortliche Person fiir Medizinprodukte

B Qualified Person

Rechtliche Verantwortlichkeiten im pharmazeutischen
Umfeld

B Rechtlich verantwortliche Personen
- Informationsbeauftragter
- Pharmacovigilanzbeauftragter
- Pharmaberater
B Inverkehrbringen
- Zulassung
- Registrierung
B Funktion der Behorde
B Inhalte und Festlegungen der regulatorischen
Grundlagen
- Deutschland
- EU

Rechtliche Verantwortlichkeiten im Medizinprodukte-
Umfeld

B Rollen der Wirtschaftsbeteiligten
- Hersteller
- Importeur
- Handler
- Europdischer Bevollmachtigter
B Rolle der Benannten Stellen
B Rolle der Behorden
B CE-Kennzeichnung als Voraussetzung fiir das
Inverkehrbringen

Rechtliche Verantwortlichkeiten im FDA-Umfeld

Personen

Tatigkeiten
Verantwortlichkeiten
Inverkehrbringen
Relevante Dokumente

Tatigkeiten und Verantwortlichkeiten der Qualified
Person im Arzneimittelbereich

B Verantwortlichkeiten der QP bei der Herstellung von
Arzneimitteln
- Spezielle Tatigkeiten und Verantwortungen
fir Combination Products



Tatigkeiten und Verantwortlichkeiten der Verantwort-
lichen Person im Medizinproduktebereich

B Verantwortlichkeiten der verantwortlichen Person
bei der Herstellung und dem Vertrieb von Medizin-
produkten

B Sperzielle Tdtigkeiten und Verantwortungen fiir
Combination Products

Workshop Zulassung/Herstellung von Combination
Products - Wie muss das Unternehmen agieren?

B Welche Personen brauche ich?

B Verantwortlichkeitsabgrenzungen beider verantwort-
lichen Personen

B Kann nur eine Person benannt werden?

B Welche Systeme konnen in beiden Bereichen genutzt
werden?

B Wie muss der Notified Body mit einbezogen werden?

E g

Kombibuchung mit dem Seminar
,Combination Products in der EU”

Und wenn Sie sich auch fiir allgemeine Anforderungen
an Combination Products, die in der EU an diese Pro-
dukte gestellt werden, interessieren, bieten wir lhnen
die Moglichkeit, sich gleichzeitig zur Veranstaltung
,Combination Products in der EU” anzumelden. Die Ver-
anstaltung findet am vorhergehenden Tag (20. Novem-
ber 2018) ebenfalls im Mercure Hotel Mannheim am Rat-
haus statt.

Sie sparen bei gleichzeitiger Anmeldung € 400,-.

Der Preis fiir beide Seminare betrdgt dann €1.380,- zzgl.
MwSt. und schlieBt 2 Mittagessen sowie Getranke wah-
rend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung
nach Erhalt der Rechnung.

Referenten

B9l Dr. Bita Bakhschai,

\ Kanzlei Boltz, Scheller & Kollegen, Speyer
Frau Bakhschai hat Rechtswissenschaften an
| den Universitaten Bayreuth und Erlangen-

| Niirnberg studiert. Sie ist ferner Wirtschafts-
juristin (Univ. Bayreuth). Seit 2002 ist sie als
Rechtsanwaltin und seit 2006 zugleich als Fachanwiltin
fir Medizinrecht tétig. Ihre Tatigkeitsschwerpunkte sind
deutsches und europadisches Arzneimittelrecht, Apothe-
kenrecht, sonstiges Medizinrecht sowie deutsches und
europdisches Gentechnikrecht. Sie ist Autorin arzneimit-
telrechtlicher Veroffentlichungen.

Dr Rainer Gnibl,

Regierung von Oberbayern, Miinchen

Dr. Rainer Gnibl ist Apotheker und seit 2007
GMP Inspektor der Regierung von Oberba-
yern und fiihrt ebenfalls weltweit Inspekti-
onen fiir die EMA durch. Rainer Gnibl ist
ferner Stellv. Leiter der bundesweiten Expertenfachgrup-
pe ,Inspektionen, GMP-Leitfaden” (EFG 2) bei der ZLG.

B Dr. Heinrich Prinz,

| Apceth GmbH & Co KG, Miinchen

Nach dem Studium der Genetik und Chemie
d in Koln war er viele Jahre bei Boehringer
Mannheim (Roche Diagnostics). Er baute
dort die Labors fiir die Analytik rekombi-
nanter therapeutische Proteine auf. 1991 wechselte er zur
Firma Biotest AG. Dort war erbis Ende 2002 Leiter des
Zentralbereiches Qualitdtssicherung fiir die Sparten
Pharma, Medizinprodukte und Diagnostika; verantwort-
lich fiir Gesamt-Europa. In seiner dortigen Tétigkeit baute
er die pharmazeutischen und Medizinprodukte Quali-
tatsmanagement Systeme nach EU-Direktive und FDA-
Anforderungen auf. Die verschiedenen Systeme fiihrte er
spater in einem ganzheitlichen System zusammen. Seit
2003 ist er freier Consultant und arbeitet daneben als
Senior Supervisor bei dem biopharmazeutischen Unter-
nehmen Apceth GmbH & Co KG im Bereich Herstellung
und Qualitatssicherung.

Harald Rentschler,

mdc medical device certification GmbH
Herr Rentschler ist Ingenieur fiir Biomedizi-
nische Technik und seit mehr als 22 Jahren
mit der Konformitdtsbewertung von Medizin-
produkten vertraut. Er ist Geschaftsfiihrer von
mdc medical device certification GmbH, einer Benann-
ten Stelle mit breitem Erfahrungshorizont im Bereich Me-
dizinprodukte und In-Vitro Diagnostika. Herr Rentschler
ist Teilnehmer an nationalen und internationalen Arbeits-
gruppen in den Bereichen Medizinprodukte und Quali-
tatssicherung.
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