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Neues für die Sachkundige Person in Deutschland
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Lerninhalte

 � GMP Update: Wichtige Neuigkeiten
 �  Fokus Verantwortlichkeiten und Aufgaben:

 -  Verschiedene Freigabe-Szenarien
 -  Schnittstelle Vertrieb
 -  Schnittstelle Zulassung
 -  Erwartungen der Behörden
 -  Prüfpräparate

 �  Benchmark: Kennzahlen
 �  Diskussion: Deutsche Sonderwege
 �  Praxisbeispiele: Freigabe oder nicht?

AKTUELLE 
THEMEN

Referenten

Eine Veranstaltung der German QP 
Association in Zusammenarbeit mit 

Concept Heidelberg



Programm

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

Hintergrund 

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

Auch deshalb muss eine Sachkundige Person gemäß Arzneimit-
telgesetz (AMG) die nötigen 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 
können. 

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 
Qualitätsmanagement und Qualitätssicherung und Mitglieder 
der Unternehmensleitung, die einen umfassenden Überblick 
über Pflichten und Aufgaben der sachkundigen Personen/QPs 
erhalten möchten.

Programm
GMP Update – Neuigkeiten mit QP Relevanz

 �  Neues aus EudraLex Vol. 4 (EU-GMP)
 - Anhang 1
 -  Anhang 2

 �  Aktuelle Themen

Deutsche Sonderwege in AMG und AMWHV

 �  Erörterung und Diskussion gesetzlicher Besonderheiten 
in Deutschland, z.B.:

 -  Unterschiedliche Qualifikationsanforderungen 
 -  QP für Biotech-Wirkstoffhersteller
 -  Importüberwachung 

 �  Sollten diese erhalten bleiben, abgeschafft oder  
harmonisiert werden?

Performance beyond Compliance

 �  Vorstellung von Benchmarks mit Sinn
 �  Wann ist ein System oder Prozess robust?
 �  Leicht verständliche Kennzahlen
 �  Fallstudien

Was die QP über GDP wissen sollte

 �  Verantwortungsübergang und -abgrenzung
 �  Wo und wann endet die Verantwortung der QP
 �  Beispiele aus der Praxis

Die Schnittstelle Zulassung und QP

 �  Produkt Lebenszyklus
 �  Basis für Spezifikationen
 �  Change Control
 �  Herausforderungen für die QP
 �  Mögliche Work Flows

„Site Approval“ und die Rolle der QP

 �  Einbindung der QP in Neubauprojekte
 �  Behördenkontakt
 �  Herstellerlaubnis und erste Freigaben

Die QP zwischen den Stühlen

 �  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 Quarantäne“ oder „für den 

Versand“? 
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Referenten

Zusammenarbeit Behörde und QP - Was erwartet der 
Inspektor von einer QP?

 �  Fortbildung
 �  Kommunikation
 �  Zusammenarbeit 
 �  Einbindung in Inspektion
 �  Einbindung in Rückrufe (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 würden Sie entscheiden?

GQPA -
die Deutsche Interessenvertretung für 
Sachkundige Personen

2013 wurde von ca. 70 Sachkundigen Personen die Ger-
man Qualified Person Association (GQPA) in Heidelberg 
gegründet. In der GQPA vertreten sind die in Deutschland 
tätigen Sachkundigen Personen gemäß Arzneimittelge-
setz. Die Dynamik neuer und ständig 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 verstärken. 

Inzwischen zählt die Interessenvertretung über 500 
Mitglieder. Die Mitgliedschaft ist kostenlos.
Weiter Infos finden Sie hier: www.german-qp.de
Wir freuen uns auf Ihren Besuch.

Referenten
Axel Dembour, ZytoService Deutschland GmbH 

Herr Dembour ist Geschäftsführer und Sachkundige Person.
Davor war er Geschäftsführer, Sachkundige Person und Verant-
wortliche Person nach AMHandelsV bei einem Pharmalogistiker.

Dr. Rainer Gnibl, Regierung von Oberbayern
Dr. Rainer Gnibl ist GMP-Inspektor für die Regierung von Ober-
bayern und stellv. Leiter der bundesweiten Expertenfachgruppe 
„Inspektionen, 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 für die pharmazeutische Industrie war davor in Führungspo-
sitionen und als QP bei der Roche tätig.

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 für 
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 selbstständiger Berater. Dr. Renger ist Imme-
diate Past Chair des Advisory Boards der European QP Associati-
on. 

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

Dr. Anke von Harpe, QProgress GmbH
Frau Dr. Anke von Harpe ist selbständige Beraterin. Davor war sie 
über 15 Jahre in verschiedenen Führungspositionen tätig, u.a. 
als QP und Director Quality Systems.   

Dr. Gabriele Wanninger, Regierung von Oberbayern
Frau Dr. Wanninger ist Leiterin des Sachgebiets Zentrale Arznei-
mittelüberwachung Bayern/Pharmazie der Regierung von 
Oberbayern.  

Qualified Person Update 2020  •   Aufzeichnung Online Konferenz



A
bs

en
de

r

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
 

 __
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
 

 __
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
 

 __
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__

 
CO

N
C

EP
T 

H
EI

D
EL

BE
RG

 
Po

st
fa

ch
 1

0 
17

 6
4

 
Fa

x 
06

22
1/

84
 4

4 
34

 
D

-6
90

07
 H

ei
de

lb
er

g

#

A
llg

em
ei

ne
 G

es
ch

äf
ts

b
ed

in
gu

ng
en

Be
i e

in
er

 S
to

rn
ie

ru
ng

 d
er

 T
ei

ln
ah

m
e 

an
 d

er
 V

er
an

st
al

tu
ng

 b
er

ec
hn

en
 w

ir 
fo

lg
en

de
 B

ea
rb

ei
tu

ng
sg

eb
üh

r:

- B
is

 2
 W

oc
he

n 
vo

r V
er

an
st

al
tu

ng
sb

eg
in

n 
10

 %
 d

er
 T

ei
ln

eh
m

er
ge

b
üh

r.
- B

is
 1

 W
oc

he
 v

or
 V

er
an

st
al

tu
ng

sb
eg

in
n 

50
 %

 d
er

 T
ei

ln
eh

m
er

ge
b

üh
r.

- I
nn

er
ha

lb
 1

 W
oc

he
 v

or
 V

er
an

st
al

tu
ng

sb
eg

in
n 

10
0 

%
 d

er
 T

ei
ln

eh
m

er
ge

b
üh

r.

Se
lb

st
ve

rs
tä

nd
lic

h 
ak

ze
p

tie
re

n 
w

ir 
oh

ne
 z

us
ät

zl
ic

he
 K

os
te

n 
ei

ne
n 

Er
sa

tz
te

iln
eh

-
m

er
. D

er
 V

er
an

st
al

te
r 

b
eh

äl
t 

si
ch

 T
he

m
en

- 
so

w
ie

 R
ef

er
en

te
nä

nd
er

un
ge

n 
vo

r. 
M

us
s 

di
e 

Ve
ra

ns
ta

lt
un

g 
se

ite
ns

 d
es

 V
er

an
st

al
te

rs
 a

us
 o

rg
an

is
at

or
is

ch
en

 o
de

r 
so

ns
tig

en
 G

rü
nd

en
 a

b
ge

sa
gt

 w
er

de
n,

 w
ird

 d
ie

 T
ei

ln
eh

m
er

ge
b

üh
r 

in
 v

ol
le

r 
H

öh
e 

er
st

at
te

t. 
Za

hl
un

gs
be

di
ng

un
ge

n:
 Z

ah
lb

ar
 o

hn
e 

A
bz

ug
 in

ne
rh

al
b

 v
on

 1
0 

Ta
ge

n 
na

ch
 E

r-
ha

lt
 d

er
 R

ec
hn

un
g.

Bi
tt

e 
b

ea
ch

te
n 

Si
e:

 D
ie

s 
is

t e
in

e 
ve

rb
in

dl
ic

he
 A

nm
el

du
ng

. S
to

rn
ie

ru
ng

en
 b

ed
ür

-
fe

n 
de

r 
Sc

hr
ift

fo
rm

. D
ie

 S
to

rn
og

eb
üh

re
n 

ric
ht

en
 s

ic
h 

na
ch

 d
em

 E
in

ga
ng

 d
er

 
St

or
ni

er
un

g.
 Im

 F
al

le
 d

es
 N

ic
ht

-E
rs

ch
ei

ne
ns

 a
uf

 d
er

 V
er

an
st

al
tu

ng
 o

hn
e 

vo
rh

e-
rig

e 
sc

hr
ift

lic
he

 In
fo

rm
at

io
n 

w
er

de
n 

di
e 

vo
lle

n 
Se

m
in

ar
ge

b
üh

re
n 

fä
lli

g.
 D

ie
 T

ei
l-

na
hm

eb
er

ec
ht

ig
un

g 
er

fo
lg

t 
na

ch
 E

in
ga

ng
 d

er
 Z

ah
lu

ng
. D

er
 Z

ah
lu

ng
se

in
ga

ng
 

w
ird

 n
ic

ht
 b

es
tä

tig
t. 

(S
ta

nd
 J

an
ua

r 2
01

2)
Es

 g
ilt

 d
eu

ts
ch

es
 R

ec
ht

. G
er

ic
ht

ss
ta

nd
 is

t H
ei

de
lb

er
g.

D
at

en
sc

hu
tz

: M
it 

m
ei

ne
r A

nm
el

du
ng

 e
rk

lä
re

 ic
h 

m
ic

h 
ei

nv
er

st
an

de
n,

 d
as

s 
C

on
-

ce
p

t 
H

ei
de

lb
er

g 
m

ei
ne

 D
at

en
 f

ür
 d

ie
 B

ea
rb

ei
tu

ng
 d

ie
se

s 
A

uf
tr

ag
es

 n
ut

zt
 u

nd
 

m
ir 

da
zu

 a
lle

 re
le

va
nt

en
 In

fo
rm

at
io

ne
n 

üb
er

se
nd

et
. A

us
sc

hl
ie

ßl
ic

h 
zu

 In
fo

rm
a-

tio
ne

n 
üb

er
 d

ie
se

 u
nd

 ä
hn

lic
he

n 
Le

is
tu

ng
en

 w
ird

 m
ic

h 
C

on
ce

p
t H

ei
de

lb
er

g 
p

er
 

Em
ai

l u
nd

 P
os

t k
on

ta
kt

ie
re

n.
 M

ei
ne

 D
at

en
 w

er
de

n 
ni

ch
t a

n 
D

rit
te

 w
ei

te
r g

eg
e-

b
en

 (s
ie

he
 a

uc
h 

D
at

en
sc

hu
tz

b
es

tim
m

un
ge

n 
un

te
r h

tt
p

://
w

w
w

.g
m

p
-n

av
ig

at
or

.
co

m
/n

av
_d

at
en

sc
hu

tz
.h

tm
l).

 Ic
h 

ka
nn

 je
de

rz
ei

t 
ei

ne
 Ä

nd
er

un
g 

od
er

 L
ös

ch
un

g 
m

ei
ne

r g
es

p
ei

ch
er

te
n 

D
at

en
 v

er
an

la
ss

en
.

A
nm

el
du

ng
/B

itt
e 

vo
lls

tä
nd

ig
 a

us
fü

lle
n

Q
ua

lifi
ed

 P
er

so
n 

U
p

da
te

 2
02

0 
 

A
uf

ze
ic

hn
un

g 
O

nl
in

e 
Ko

nf
er

en
z

Ti
te

l, 
N

am
e,

 V
or

na
m

e

A
b

te
ilu

ng

Fi
rm

a

Te
le

fo
n 

/ F
ax

E-
M

ai
l (

 b
itt

e 
an

ge
b

en
)

Aufzeichnung Online Konferenz 
vom 24./25. September 2020 

Die Länge der Aufzeichnungen der Online Seminare be-
trägt ca. 9,5 Std.
Mit Ihrer Registrierungsbestätigung für die Aufzeich-
nung erhalten Sie einen Link und den Login. Dieser Login 
bleibt zwei Tage lang gültig, an denen Sie sich die Auf-
zeichnung anschauen können. Mit dem Zugang erhalten 
Sie außerdem die PDFs aller Präsentationen. 
Bitte beachten Sie, dass Sie keine zusätzliche Software 
benötigen – die Aufzeichnung kann mit jedem Browser 
betrachtet werden. 

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

Zertifikat 
Jeder Teilnehmer erhält nach Ablauf des Zugangs ein 
Teilnahmezertifi-kat 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 vollständigen Namen des 
Teilnehmers an. 

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 / 84 44 18,  
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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