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Teil | a - Grundlagen
e Qualitdtsmanagement und regulatorischer Rahmen

e Funktionstrager — Abgrenzung der Verantwortungs-
Bereiche

¢ Qualitatsrisikomanagement

Teil I b - Praxisbeispiele

¢ Qualitatsrisikomanagement — Erstellung einer Risiko-
analyse

Teil Il a - Grundlagen

e Qualitatssicherung in der Herstellung

Teil Il b - Praxisbeispiele
e Abweichungen — Verfahren des Abweichungs-
managements



Zum Seminar

Ziele der Veranstaltung

Die regulatorischen Anforderungen an den pharma-
zeutischen Hersteller nehmen aufgrund der europa-
ischen Gesetzgebung stetig zu, was sich in einer
Vielzahl von neuen und Uberarbeiteten Leitlinien,
Verordnungen und anderen Regularien im GMP-
Bereich niederschlagt. Aus diesem Grund ist es vor
allem fur neue Mitarbeiter hilfreich, die angespro-
chenen Regularien aufzubereiten und so zu prasen-
tieren, dass Sie diese Anforderungen im Gesamt-
kontext sehen, verstehen und letztlich anwenden
bzw. umsetzen kdnnen, damit die Konformitat der
Qualitat fur jedes Produkt durch den pharmazeuti-
schen Hersteller erzielt und auch gewahrleistet wer-
den kann. Eine Aufbereitung der angesprochenen
Regularien kann aber auch fur Mitarbeiter wichtig
sein, die schon langer in einem pharmazeutischen
Unternehmen beschéftigt sind, da gerade im Um-
feld von GMP fortlaufende Schulungen verlangt
werden, um stets auf dem aktuellen regulatorischen
Stand zu sein und die Herstellung und Prifungen
von Arzneimitteln regelkonform durchfiihren zu
kdénnen.

Ziel der Veranstaltung ist es daher, den ,,neuen” Mit-
arbeitern eines Unternehmens ein mdglichst breites
Basiswissen Uber die Tatigkeiten im GMP-Bereich
mit den zugehdrigen Regularien zu vermitteln bzw.
das Wissen der ,erfahrenen Mitarbeitern eines
Unternehmens in Bezug auf GMP zu vertiefen und
Hintergrinde zu erklaren. In diesem Zusammen-
hang werden die Referenten zum Einen die The-
men Qualitdtsmanagement, Qualitatssicherung,
Qualitatsrisikomanagement, Inspektionen und Au-
dits sowie Funktionstrager — Abgrenzung der Ver-
antwortungsbereiche vorstellen und diskutieren.
Zum Anderen werden die Themen Abweichungen
und Qualitatsrisikomanagement jeweils anhand ei-
nes Praxisbeispiels erarbeitet. Unter anderem wird
ein Abweichungsbericht, der aus der Schriftenreihe
»2Qualitdtssicherung” des BAH stammt, gemeinsam
diskutiert und ausgeflillt.

Zielgruppe des Seminars

Angesprochen werden mit diesem Seminar alle
Mitarbeiter in pharmazeutischen Unternehmen, die
im GMP-Umfeld tatig sind oder tatig werden wollen
und die ihr Wissen Uber die GMP-Regeln und ihre
Umsetzung in die betriebliche Praxis erweitern so-
wie die regulatorischen Hintergrinde und Zusam-
menhange verstehen méchten. Ebenfalls sollen alle
Mitarbeiter pharmazeutischer Unternehmen ange-
sprochen werden, die ihr Wissen in Bezug auf die
Anforderungen im GMP-Bereich, die Hintergrinde
und regulatorischen Zusammenhange auffrischen
md&chten.

Erfolgskontrolle mit Zertifikat

Die Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver- ord-
nung verlangt, dass der Erfolg von Schu- lungsmal3-
nahmen zu Uberprifen ist. Hierzu hat der BAH-WiDi
ein E-Learning-Portal (GELP) etabliert, das auch fur
die Erfolgskontrolle unserer WiDi-Seminare genutzt
wird. Nach dem Seminar haben die Teilnehmer die
Maoglichkeit, den entsprechend zusammen- gestell-
ten Test kostenfrei Uber die E-Learning-Plattform zu
absolvieren und somit ein Teilnahmezertifikat mit Er-
folgskontrolle zu erhalten. Zu diesem Zweck erhalten
alle Teiinehmer eine E-Mail mit einem Link zur freiwil-
ligen und kostenlosen Teilnahme am Wissenstest.
Die Teilnahmegebuhr flr Verbandsmitglieder be-
tragt 495 Euro zzgl. Mehrwertsteuer pro Person,
fUr Nichtverbandsmitglieder betragt die Teilnahme-
gebUhr 795 Euro zzgl. Mehrwertsteuer pro Person.
Die Gebuhr schlieft die Dokumentation und die Er-
folgskontrolle mit Zertifikat, ein.

Der BAH-WIDi behalt sich vor, Anderungen am In-
halt des Programms sowie Ersatz und Weglassen
der angekundigten Referenten vorzunehmen, wenn
der Gesamtcharakter der Veranstaltung gewahrt
bleibt.
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Programm 28. September 2021

9:00 BegriiBung und Eréffnung

Teil | a - Grundlagen
Qualitatsmanagement und regulatorischer Rahmen
e Qualitét als oberstes Ziel
e Patientensicherheit und Produktqualitat im Produkt-Lebenszyklus
e Regulatorischer Rahmen in Deutschland und in Europa

e Erfassung, Interpretation und Implementierung neuer GMP-Normen
e Umsetzung regulatorischer Vorgaben und Leitlinien

Funktionstrager

e  Sachkundige Person (Qualified Person)

e  Stufenplanbeauftragter

e |nformationsbeauftragter

e |eitung der Herstellung

e Leitung der Qualitadtskontrolle

e GroBhandelsbeauftragter (verantwortliche Person)

e BtM-Beauftragter

e Haftungsfragen insbesondere bzgl. der Sachkundigen Person

Qualitatsrisikomanagement

e Begriffsdefinitionen

e Regulatorische Anforderungen
* Interpretation und Umsetzung

e Sicherstellung und kontinuierliche Compliance

Teil I b - Praxisbeispiele
Qualitatsrisikomanagement — Erstellung einer Risikoanalyse

Teil Il a - Grundlagen
Qualitatssicherung in der Herstellung
e Herstellung / Priifung
e Personal
e Validierung/Qualifizierung
e Dokumentation
e Betriebshygiene
e Abweichungsmanagement
e Chance Management
e  Selbstinspektionen
e Lieferanten von Wirkstoffen, Hilfstoffen und Packmitteln
e Implementierung von GDP Anforderungen

Teil Il b - Praxisbeispiele
Abweichungen: Verfahren des Abweichungsmanagements

16:00 Ende der Veranstaltung

Referierende: Dr. Fabienne Diekmann, PharmSec International GmbH
Stefan Heinz, PharmSec International GmbH, Dr. Fatima Bicane, BAH

Moderation: Dr. Fatima Bicane, BAH






