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GDP fiir Lagerpersonal und Fahrer

Zielsetzung

Dieses Kompaktseminar hat zum Ziel, der Forde-
rung nach geschultem Personal im Vertrieb von
Arzneimitteln nachzukommen und Personal aus
Lager, Fuhrpark und Spedition mit den betref-
fenden Grundlagen vertraut zu machen, Hinter-
griinde zu erldutern und Umsetzungsmoglichkeiten
zu diskutieren.

Aus den Leitlinien vom 5. November 2013
fur die gute Vertriebspraxis von Humanarzneimit-
teln (2013/C 343/01):

2.4 Schulung

,Alle Mitarbeiter, die an den Grofshandelsttigkeiten
beteiligt sind, sollten hinsichtlich der Anforderungen
der guten Vertriebspraxis geschult sein.”

Hintergrund

Im Amtsblatt der EU wurden 2013 die revidierten EU
Good Distribution Practice (GDP) Guidelines publi-
ziert. Die GDP-Guideline wurde im gleichen Jahr
im Amtsblatt der Europaischen Kommission auch in
deutscher Sprache als ,Leitlinien fiir die gute Ver-
triebspraxis von Humanarzneimitteln“ (2013/C
343/01) veroffentlicht.

Die GDP-Leitlinien sind nicht nur fir GroShandler
relevant, sondern auch fiir Arzneimittelhersteller.
Von besonderer Bedeutung sind die GDP-Leitli-
nien aber auch fiir alle in der Lieferkette invol-
vierten Dienstleister (z.B. Lager und Transportun-
ternehmen). Fir GrolShandler in Deutschland
relevant ist zudem noch die Arzneimittelhandels-
verordnung (AM-HandelsV).

Die Revision der GDP-Leitlinien hat viele Fragen in
der Umsetzung aufgeworfen. Hierzu hat die ZLG
(die Zentralstelle der Lander fiir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten)
ein Frage- und Antwortpapier veroffentlicht. Dieses
FAQ-Papier gibt Hinweise zur Umsetzung insbeson-
dere der AM-HandelsV und der GDP-Leitlinien.
Hierin findet sich auch folgende Erwartung:

,Uberdies sind auch die Fahrer einschlieRlich des
Personals von beauftragten Transportunterneh-
men in die Verfahren einzubeziehen und dazu re-
gelmilig zu schulen.”

Zielgruppe

Mitarbeiter aus Lager, Fuhrpark und Spedition.

14. Januar 2016, Mannheim

Programm

Sie werden schrittweise durch die fiir Sie
relevanten GDP-Anforderungen und ihre
Hintergriinde gefiihrt.

Dabei kommen verschiedene Methoden mit
Bildern und Videos zum Einsatz.

Es ist genug Zeit eingeplant fiir Fragen, Antworten
und Diskussionen.

Diese dienen auch einer allgemeinen

Erfolgskontrolle, was durch ein Zertifikat bestatigt
wird.

Grundlagen

B Erwartungen an ein Arzneimittel
B Was bedeutet GDP
B Die wichtigsten Grundsatze

,Durch die Einhaltung dieser Leitlinien wird eine
Kontrolle der Vertriebskette sichergestellt und
somit die Qualitat und Unversehrtheit von Arz-
neimitteln aufrechterhalten.”

(2013/C 343/01)

Transport

B Was ist eigentlich die Lieferkette?

B Welche Transportmittel kommen in Betracht?

B Verschiedene Aspekte, Vor- und Nachteile der
verschiedenen Transportmittel fiir Arzneimittel

B GDP Grundlagen fiir den Transport von Arznei-
mitteln

Unabhangig von der Transportweise sollte es
moglich sein nachzuweisen, dass die Arzneimit-
tel keinerlei Bedingungen ausgesetzt wurden, die
ihre Qualitat oder Unversehrtheit beeintrachti-
gen konnten.

(2013/C 343/01)




Lagerung

B Anforderung an die Raumlichkeiten
B Abldufe und Produkttrennung

B Schadlingsbekdmpfung

B Umgebungsbedingungen

,Die Betriebsraume sollten so konzipiert bzw.
eingerichtet werden, dass die erforderlichen
Lagerbedingungen eingehalten werden. Sie
sollten ausreichend sicher und baulich einwand-
frei sein sowie liber ausreichende Kapazitat fir
die sichere Lagerung und Handhabung der Arz-
neimittel verfigen.”

(2013/C 343/01)

Ausrustung

B Was ist Qualifizierung? Was ist Validierung?
B Was muss kalibriert werden?

,Alle Ausristungsgegenstiande, die einen Einfluss
auf die Lagerung und den Vertrieb der Arzneimit-
tel haben, sollten nach einem ihrem Zweck ent-
sprechenden Standard konzipiert, platziert und
gewartet werden.”

(2013/C 343/01)

Qualitdtssystem

B |hre Rolle im System

B Dokumentation

B Training

B Was tun, wenn etwas schief geht?

,Das System zur Gewahrleistung der Qualitat
sollte die Organisationsstruktur, Verfahren, Pro-
zesse und Ressourcen sowie Tatigkeiten umfas-
sen, mit denen sichergestellt werden kann, dass
Qualitdat und Unversehrtheit des gelieferten Pro-
dukts beibehalten werden und es wahrend
Transport und Lagerung in der legalen Lieferkette
verbleibt.”

(2013/C 343/01)

Referent

Wolfgang Schmitt

CONCEPT Heidelberg GmbH
Herr Schmitt ist Fachbereichsleiter
bei Concept Heidelberg mit den
Schwerpunkten Qualitatssicherung,
Inspektion und GDP. Er ist Apothe-
ker und arbeitete zunachst in einer
offentlichen Apotheke. Von 1999-
2006 war er bei Abbott in Ludwigshafen (der ehe-
maligen Knoll AG), wo er zuletzt die Einheit QA
GMP/GLP-Compliance der Globalen Forschung
und Entwicklung leitete. Ein Schwerpunkt war hier-
bei u.a. die Auditierung und Qualifizierung von La-
gern, Hubs und Transportdienstleistern fir die Dis-
tribution klinischer Prifpraparate. Er war aufSerdem
als sachkundige Person (Qualified Person) gemel-
det.

***Ihre Reisebuchung fiir 2016 ***

Mit der Bahn ab 99,- Euro zu allen Seminaren von CONCEPT
HEIDELBERG in Deutschland. Gut fiir die Umwelt. Bequem

fiir Sie.
Deutschen Bahn konnen Sie

DB| BAHN
bei lhrer Seminarteilnahme

sparen! Steigen Sie ein und profitieren Sie von attraktiven
Preisen und Konditionen.

Mit dem Angebot von CON-
CEPT HEIDELBERG und der

Damit fahren Sie und die Umwelt gut! Denn jede Bahnfahrt
erspart der Umwelt im Vergleich zur Fahrt mit dem Auto
durchschnittlich zwei Drittel an CO,, im Vergleich zum
Flugzeug sogar beachtliche 75 Prozent.

Der Preis fiir Ihr Veranstaltungsticket zur Hin- und Riickfahrt*
betragt:

2. Klasse 99,- Euro
1. Klasse 159,- Euro
(kostenloses W-LAN in der 1. Klasse)

Teilnehmer, die aus Osterreich und der Schweiz anreisen,
informieren sich bitte bei der Veranstaltungshotline tiber
Sonderkonditionen.

Das Angebotfilt fur alle Seminare in Deutschland von
Concept Heidelberg 2016.

Buchen Sie lhre Reise telefonisch unter der Service-Nummer
+49 (0)1806 - 3111 53** mit dem Stichwort: CONCEPT
HEIDELBERG

oder bestellen Sie unter:

www.bahn.de/Veranstaltungsticket

Sie werden dann fiir die verbindliche Buchung zuriickgerufen.
Bitte halten Sie lhre Kreditkarte*** zur Bezahlung bereit.

* Vorausbuchungsfrist mindestens 3 Tage. Mit Zugbindung und Verkauf, solange der Vorrat reicht. Umtausch
und Erstattung vor dem 1. Geltungstag 1750 €, ab dem 1. Geltungstag ausgeschlossen. Gegen einen Aufpreis von
40 € sind innerhalb Deutschlands auch vollflexible Fahrkarten (ohne Zugbindung) erhltlich.

** Die Hotline ist Montag bis Samstag von 7:00 - 22:00 Uhr erreichbar, die Telefonkosten betragen 20 Cent pro
Anruf aus dem deutschen Festnetz, maximal 60 Cent pro Anruf aus den Mobilfunknetzen.

*** Fur innerdeutsche Fernverkehrstickets wird bei Zahlung mit Kreditkarte ab einem Betrag von € 50,- ein
Zahlungsmittelentgelt in Hohe von max. 1% des Einkaufswertes erhoben, beschrankt sich aber auf einen Betrag
zwischen € 0,50 und € 3 maximal.



Versl/wa/02092015

) .
o - = e PR .
- Q o] [ ]
& wn . O
~ 8 c - c Ec= 3 v T
»n < = 3 oo . = o0 —_
= - 80 C G ] o N :0 = 5} P [ :
= 5 C 8 ® c Q 2 w & 17 = o ~ c v
Do = 55 c - s o BYE =< L € © o 3 ¢©
o = Bu > oo I . O E T cE = oo R - p= eb
S S 2L ¢ = coc<c 355 w & v o <L a3}
XY I o0 O S v = O co =50 _ 5} = = I w9
S . QT = c E T SC ) = ) @ o . £ =
— BD m foa) = = = < T Z = o) = o ()
s o =< < & = © T g = £ ) ; b O
< - c O < o € = = = el
O 5 ») c N ) E 2= = 0O - Eo) o~ .. O c = =
= & = o [S2) o o o n c <C @) o = - - o = A [}
i~ o o Q= c = O g L@ c o v £ = = o s = <
2m\/0 ‘3 = = c = o = ede = m &) o < Q a/\ny/c o c _~=
sPE5 £ o9 §E . °H 3T g8 E Z 1T R2d & EES55 5 BNED
1) = o)) 2 . o = c O * = ) oo <t O = jus ()
> o~ n n = > N Y] =] o - — <+ O .o <
c o0 92} c © O = s o S WO = © c au.u ) - > - N o m < < O o i - m < @ ) Q O <+ ©
- O < T < O © = < C e Q — <t O = e ©n = c
< S L =) 0 T 23 = N L_2ogcsw = O O < - <
- co g o> oo .UWHPn S S c & T O - e <+ = XL © o0 o = A E eehoOO
-5 - B * = m e) 'S _p T Z e..l) = D6e//0.|. — = I~ ) o
T Hp2d g L£00 @597 WE ST Sgc W= cEInoNAQa g Yy=oE ZEE-0Q
< = c = = . LU O > O ‘e ‘O : N — [sal QY]
528 532 EQJ8 FwOcs PFEY 52g P STIoOITYoT o NEENY BSous
= . N = [ < T .= = = = = - = : < = <
780 So 2°° .mz.mdm 255 YoT E£EZ & §aTNOoEg © 23553z L2558
S o5 MN8B8 n = c o c - 0 =2 = B < o O O = = o S % - D c c [ Ce = c .-
= .l S ™ ] 5 S = i = SRR c O o = % = =
ESZ290 §90713L ER% 3% ££€5 £5% EYE T §z%2LEF: & YTLE HSLLE
53852 323835 B35t £t EgS EEg 8L 50C0cEc:i £ fEgz £65izz
FO 5 >ZLDO0RE e EZLH <5 D53 NEA AW Q0o RrfL = I L ITfEL O f&d
IIIIII WIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII&II
uasse|uelaA uajeq uapaydladsad ssuew Bunydsg Japo Suniepuy
auIa J19z4opal uuey| yo| *(JwiyZINYdsulep AU /W0 10jeSiArU-dws mmm “Bunuypay Jap Jjeysy
//:dny 19yun uaSunwiwnsagzinyodsuale yone ayais) uagadald iayem anuqg (Z10Z fenuef pueis) 18ne1saq 1yoiu paim SueSuresdunjyez 1o yoeu uade| g| uoa geysauul 8nzqy suyo teqjyez :usunduipaqsSunjyez 1yngaSiawyauia ] 1ap % 001 uuISagsSunijelsueIa A J0A AY20AA | qleyauu] -
UB JUDIU UDPIaM UIJB(] DUIDA “UDIIID[RIUOY 1504 pun [rew sod Siaqapioy  “Sunjyez sop Sueduig yoeu18jopa Sundnyoasaqawyeupia ] aiq Sijjey uaiynq 191181519 DYOH J9]|0A Ul Jyngadiawiyauia | yngagiawyauia ] 1ap % 0 uuiSaqsdunijeisuea A 10A Y20AA | Sig -
1doou0)) Yoiw paim usadunisia UsYDIjUYE pun 9saIp 19GN USUONBWLIOMU|  -93IRUILLSS UB[|OA 1P UBPIdM UONEWIOJU| BYDILYdS 981L19Y10A duyo Sun) a1p paim ‘uapiam18esa8qe uspunin uadnsuos 19po usaydstiojesiuedio ayngaSiawiyauia] 19p % O] uurdagsdunyjelsueIa\ J0A USYDOAA T Sig -
NZ Y21]9)a1]YyassnNy "J9puasIafn UauojeWLIOjU| UdJURAR[D 3||8 NZEP JiW pun -|BISUBIDA J9P JNE SUSUIBYDSIT-IYDIN Sap 3][e4 Wi “uniaiuiols ap SueSuig SNE SI9)[BISURIA SO SUS1ISS unj[eISuLISA 31 SSNA “10A usBuniapueua) aynga8s8unyiagieag apualjoy
173nu saSeayny sasalp Suniagueag aip nj use autew S1aqapiaH 1deouo) Widap YorU YIS Ua)YdL uaIyngaSoulols a1 "WojyLydS J9p Uaunpag -UD19J9Yy DIMOS -UBWIBY | YIS 1|BYaq J1[RISURIDA 19 IaWyau|I)zIesiy JIM UBUYDDI9q Sun)jeISuRI9A J9p Uk SWyeU|ia | Jop SunIaIuIoS aulo 19g
SSep ‘UDPUBISIDAUID YOI YDI SIBID Sunplawiuy Jaulaw i Zanydsuajeq uaBunIaILI0}S “SunplaWLY SYDI|PUICIDA BUIS ISI SII(] 1S UIYDBIq dNIG UBUIL UBJSOY AYDI|ZIBSNZ SUYO JIM UIandazye YoI|puBlSIaAISq[aS uaBunBuipagsyeydsan audwal||y

puBSI9A pun ISMIN “[37Z -/08T 3 UOA SI91d WNZ UONBIUSWNOPSSUNI[RISUBIDA DIP JIWIDIY 9[|91S9g PUN USWILYBU|I9) 1YDIU JBPID| uuey| 2| O

we asiaIqy we asialuy 73 9IS UaJDIAIaSA 91Ig

(uagadue aniq ) [re-3

319qepIaH £0069-A

Xed /Uojol9L Y€ v¥ ¥8/1C790 Xed

79 £1 0L Yd>epsod

euly DAI9T1AdIIH LddDONOD
Sunpeiqy

QWRUIOA ‘DueN ‘1911 |

wiayuue W ‘9|07 Jenuef |
J24ye4 pun jeuosiadiade].ny 4an

ud|jnysne Sipuels|joA anig,/SunpRwuy 19puasqy



