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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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Referenten

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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Prasentationen.

aller

vom 24./25. September 2020
Teilnehmergebuhr

auBerdem die
Bitte beachten Sie, dass Sie keine zusatzliche Software

Aufzeichnung Online Konferenz

nung erhalten Sie einen Link und den Login. Dieser Login

bleibt zwei Tage lang giiltig, an denen Sie sich die Auf-
bendétigen - die Aufzeichnung kann mit jedem Browser

zeichnung anschauen kdnnen. Mit dem Zugang erhalten
PDFs
betrachtet werden.

Die Lénge der Aufzeichnungen der Online Seminare be-
Mit lhrer Registrierungsbestatigung fur die Aufzeich-

trdgt ca. 9,5 Std.
Mitglieder der GQPA: € 1.190,- zzgl. MwSt.

Nichtmitglieder: € 1.390,- zzgl. MwSt.
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