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Programm

Zielsetzung

Lernen Sie, wie Sie Ihr Lager GMP/GDP-konform einrichten und
betreiben und diskutieren Sie verschiedene Lagerhaltungssy-
steme und typische Mangel. Bekommen Sie aullerdem einen
Einblick in die verschiedenen Aspekte der Arzneimitteldistribu-
tion (GDP) und des Cold Chain Managements.

Hintergrund

Der GMP-Horizont endet nicht nach der Konfektionierung, Arz-
neimittel werden meist Uiber weite Strecken und verschiedene
Klimazonen hinweg versendet und in unterschiedlichen Lagern
gelagert.

Weltweit wird immer mehr Wert auf die Einhaltung einer Guten
Lagerhaltungs- und Transportpraxis gelegt.

Dies wird unter anderem im erweiterten §7 der neuen AMWHV
deutlich und im Rahmen von Kundenaudits und Behérdenin-
spektionen intensiver denn je Uberpriift. Als weiterer Meilen-
stein gilt die neue GDP-Leitlinie der EU mit einer Menge inten-
sivierter Forderungen. Auch Behdérden aus anderen Landern
definieren erhéhte Erwartungen.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an alle Mitarbeiter, Fach- und Fiihrungs-
krafte aus dem Bereich Lagerwesen und Transport, sowie deren
Kollegen aus Qualitatskontrolle, Qualitdtssicherung und Her-
stellung, die in die verschiedenen Abldufe der Arzneimittel-
distribution involviert sind.

Jeder Teilnehmer erhilt:
= Einen Satz Muster-SOPs zu den Themen:

- Transport von Arzneimitteln

- Schadlingstiberwachung und -bekdampfung
(Pest Control)

- Auslieferung und Rickverfolgbarkeit von
Arzneimitteln

Ein Beispiel fur eine QS-Vereinbarung zum Transport von

Arzneimitteln

Eine Broschiire mit den GDP-Guidelines in deutsch und

englisch

Teilnehmerkommentar zu GDP 1 - Sept. 2017:
. ,Viel Input, aber Top Themen & sehr gut erkldirt. Tolle
Kontakte geknlipft.” - Henry Wolf, ELPRO
,Grol3es Lob an alle Vortragende und deren Auswahl!”
Christoph Brenner, Hellmann Worldwide Logistics Air & Sea
,Sehr interessant und trotz teilweise ,trockenem” Thema haben
die Referenten es verstanden, die Themen spannend zu vermit-
teln!”- Patricia Madorin, F. Hoffmann-La Roche
»Sehr praxisorientiertes Seminar.” - lvonne Dettmann, BA.Impf-
stoffe

Programm

Gesetzliche Vorgaben, Richtlinien und Empfeh-
lungen fur Audits und Selbstinspektionen

= AMWHV

=  EU-GMP Leitfaden

= PIC/S-Richtlinie

= WHO

= Erwartungen der Behorde

GMP- und GDP-Anforderungen an Lagerhaltung und
Transport

= Uberblick tiber den regulatorischen Rahmen
- Nationale Gesetze und Verordnungen
- EU-Vorgaben und internationale Regelwerke
- Stand von Wissenschaft und Technik

= Aktuelle GMP-/GDP -Anforderungen fir alle
relevanten Logistikbereiche wie z.B.
- Arzneimittelrechtliche Verantwortlichkeiten,
- Personal
- Outsourcing (Lager, Spedition)
- Organisatorische Anforderungen
- Dokumentationspflichten
- Hygiene, Reinigung und Schédlingsbekampfung
- Qualifizierung und Monitoring von Lagern
- Kihlpflichtige Transporte
- Validierung von Transportvorgangen

= Internationaler Warenverkehr: Einfuhr- und
Zollbestimmungen

Die Verantwortliche Person nach GDP/
Der GroBhandelsbeauftragte

= Funktion

= Qualifikationsanforderungen

= Aufgaben und Verantwortlichkeiten

= Abgrenzung zur Sachkundigen Person

Good Distribution Practice in der Praxis
(Lagerung und Transport)

= Die neue EU-GDP Leitlinie fir Arzneimittel und die
Umsetzung in die Praxis

= Weitere wichtige internationale Regelwerke zu Lager
und Transport

= Lagerung und Transport als wichtiger Teil der Supply
Chain

=  GDP als interdisziplindres Konzept und Antwort auf
maogliche Risiken

Behordliche Inspektionspraxis und typische
GMP-Mangel

= Behdrdeninspektion im Logistikbereich
- Gesetzliche Grundlagen
- Ablauf von Inspektionen
- Klassifizierung und Umgang mit Mdngeln
= Praxisbeispiele haufiger Beanstandungen und
typische GMP-Mangel in pharm. Lagern

GMP-/GDP-Anforderungen an Lager und Transport (GDP 1)



Referenten

Qualifizierung und Validierung in der Praxis

= Qualifizierung am Beispiel eines LKWs und einer Kiihlzelle

= Validierung eines Transportprozesses am Beispiel der
Distribution vom Gro8handel zur Apotheke

= Risikoanalyse

=  Mapping (Temperaturverteilungsstudie)

= Qualifizierungserhaltende MalBnahmen

AMWHYV §7(5):
,Die Verfahren firr die Lagerung und den Transport

sind schriftlich festzulegen. Soweit sie einen Einfluss
auf die Qualitdt (...) haben koénnen, ist die Geeignet-
heit der Verfahren zu tGberprifen.”

Cold Chain Management und Validierung

= Beispiele fiir Verpackungsanforderungen und
Temperaturprofile

= Verschiedene Verpackungssysteme; Abhdngigkeit vom
Transportmittel

= Moglichkeiten der Temperaturiiberwachung

= Gefahr von Gefrierschaden

= Umgang mit Abweichungen

= Validierung der Kiihlkette und der Standzeiten

Die Qualifizierung von Dienstleistern im GDP-Bereich

= Ein Blick hinter die Kulissen: was kann einen erwarten

= Schwerpunkte und Herausforderungen

= Fallbeispiele aus der Auditpraxis mit Losungsmdglich-
keiten

Fallstudie: GDP Implementierung im Pharmabetrieb
(Die GMP/GDP Schnittstelle)

=  GDP Anforderungen vs. Verfligbare Ressourcen
= GAP-Analyse

= Strategien bei der Qualifizierung & Validierung
= Kldrung der Verantwortlichkeiten

= Aufrechterhaltung des GDP Status: LEAN GDP

Juristische Fragestellungen

= Allgemeine und besondere Anforderungen
= Haftungsregelungen

= Schadenshdufigkeit und —abwicklung

= Fragen aus dem Auditorium

Referenten

Michael Fleischer
World Courier
Michael Fleischer ist Director und Global Head of Quiality fir die
World Courier Transport Division. Er ist verantwortlich fur die
Compliance der weltweiten World Courier Standorte.

Dr. Christian Grote-Westrick
B. Braun Avitum AG
Dr. Grote-Westrick ist Leiter der Qualitatssicherung und Lead
Auditor. Nach mehreren Stationen in der Pharma- und Medizin-
produkteindustrie ist er seit 2013 bei B. Braun fiir die GMP/GDP
Compliance verantwortlich.

L

Doris Mdseneder
Schachinger logistik service GmbH & Co KG
Doris M&seneder arbeitet im zentralen Qualitditsmanagement
der Schachinger logistik service GmbH & Co KG, in Osterreich.
Davor war sie u.a. Qualitditsmanager bei der Kwizda Pharma
GmbH.

Dr. Daniel Mdller
Regierungsprasidium Tubingen
Dr. Mdller ist Leiter der Arzneimittelliberwachung Baden-Wiirtt-
emberg (GMDP-Inspektorat) am Regierungsprasidium Tiibin-
gen. Seit 2001 ist er dort als GMDP-Inspektor tatig und fiihrt na-
tionale und internationale Inspektionen durch.

Dr. Marcus Schriefers, MCL
HEUSSEN Rechtsanwaltsgesellschaft mbH
Dr. Schriefers ist seit 1988 Anwalt und seit 1994 im Bereich der
Logistik tatig. Er ist u.a. im Bereich der logistischen Anforderun-
gen fiir pharmazeutische Produkte tétig.

GMP-/GDP-Anforderungen an Lager und Transport (GDP 1)



Donnerstag, 23. September 2021, 09.00 bis 18.00 Uhr
(Registrierung und BegriiBungskaffee 08.30 - 09.00 Uhr)
Freitag, 24. September 2021, 08.30 bis ca. 15.15 Uhr

€ 1.190,- zzgl. MwSt. schlie3t zwei Mittagessen sowie
Getrdnke wahrend der Veranstaltung und in den Pausen
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(0) 62 21/84 44 22,
E-Mail: bach@concept-heidelberg.de.

Zu Revervierung, Organisation, Hotel etc.:
Frau Nicole Bach (Organisationsleitung),
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
info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com
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“Die verantwortliche Person fiir GDP/

Der GroBhandelsbeauftragte”

GMP-Lehrgang

CF/232021

Das vorliegende Seminar wird fiir den Lehr-
gang ,Die verantwortliche Person fiir GDP/
Der GroBhandelsbeauftragte anerkannt. Teil-
nehmer, die zwei Seminare aus diesem Lehr-
gang besucht haben und im Anschluss die In-

gang finden Sie auf unserer Webseite www.gmp-naviga-
tor.com oder wir schicken sie lhnen auf Anfrage gerne zu!

ternetprifung erfolgreich bestanden haben, erhalten ein
abschlieBendes, zusatzliches Zertifikat. Details zum Lehr-
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