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Die neuen GDP-Leitlinien fiir Wirkstoffe (APls)

Zielsetzung

Das vorliegende Kompaktseminar informiert tiber die
neuen GDP Anforderungen fiir Wirkstoffe. Die neuen
Leitlinien definieren konkrete Vorgaben, die von Wirk-
stoffherstellern, Handlern und Pharmaunternehmen um-
zusetzen sind. Referenten aus der Industrie und Uberwa-
chungsbehorde beleuchten aus unterschiedlichen
Blickwinkeln die Umsetzung.

Hintergrund

Nach Erscheinen des Entwurfsdokuments zu den GDP-
Anforderungen fiir Wirkstoffe hat die EU-Kommission
nach tiber zweijahriger Beratungszeit am 21. Marz 2015
die finalen ,Leitlinien zu den Grundsétzen der guten
Vertriebspraxis fiir Wirkstoffe von Humanarzneimitteln”
im Amtsblatt der EU veroffentlicht.

Ein besonderes Augenmerk hat die EU Kommission auf
den Kampf gegen gefdlschte Arzneimittel und Wirkstoffe
gelegt. Es soll u.a. durch die nun vorliegenden GDP-
Leitlinien eine umfassende und liickenlose Kontrolle der
Supply Chain sichergestellt werden. Nur Vertragsparteien
mit dem geeigneten Wissen, Verfahren und Raumlich-
keiten sollen zukiinftig Wirkstoffe transportieren und
lagern.

Die neuen Regelungen sind recht umfassend und gegen-
tiber dem Leitlinien-Entwurf wesentlich detaillierter.

So miissen die Distributoren beispielsweise im Rahmen
ihres Qualitatssicherungssystems ein komplettes
Abweichungsmanagement mit einem auf Risikoanaly-
sen beruhenden CAPA-System sowie ein Anderungsma-
nagementsystem betreiben. Auch die jeweiligen Vorge-
hensweisen bei Riickgaben, Beschwerden und
Rickrufen sind bis ins Einzelne geregelt. Mehrfach wird
darauf hingewiesen, dass diese Vorgédnge nur durch an-
gemessen geschultes Personal ausgefiihrt werden diir-
fen.

Generell fordern die Leitlinien die Handler dazu auf, ihr
Personal zu schulen und kontinuierlich weiterzubilden
(Kap. 3, Abschn. 3.3).

Ab 21. September 2015 miissen die Bestimmungen der
Leitlinien befolgt werden.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Mitarbeiter und Fiihrungs-
krdfte aus Pharmaindustrie, Wirkstoffherstellung, Handel
und Dienstleistungen (z.B. Transport/Logistikfirmen), die
sich mit Wirkstoffen und deren Transport und Lagerung
befassen.

24. November 2015, Mannheim
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Anforderungen der Uberwachung in Bezug auf GDP
fiir Wirkstoffe

B Bislang existierende Anforderungen

B Neue bzw. konkretisierte Vorschriften in den
,Leitlinien”

B Uberwachungvon GDP in der Praxis

EudraGDP: Was wird erfasst?

B Welche Aufgaben kommen auf Wirkstoffhersteller,
Distributoren und Pharma-Hersteller zu?

Umsetzung der GDP-Anforderungen bei einem
Wirkstoffhersteller

B Was bedeuten die neuen Leitlinien fiir den Wirkstoff-
hersteller und den Arzneimittelhersteller?
B Wichtige Mallnahmen zur Vorbereitung
B Praktische Erwagungen
- Unterschiedliche Qualitatsstandards der
Logistikunternehmen - wie geht man damit um?
- Uberwachung der Vertriebswege
- Qualitatsvereinbarungen
- Kostenaspekte
B Wie findet man den richtigen Vertriebspartner?

GDP-Umsetzung beim Agenten

B Kritische Bewertung der neuen EU Kommissions-
Leitlinien zu GDP fur Wirkstoffe

B Das QM System des Agenten

B Informationsaustausch mit Arzneimittelhersteller
und Wirkstoffhersteller (transfer of information)

B Rickverfolgbarkeit von Wirkstoffen - Dokumentation
gemdl’ den GDP-Leitlinien

B Qualitatssicherungsvereinbarungen

GDP-gerechte Lagerung und Versand

Welche konkreten Vorgaben sind umzusetzen?

B Risikobasierter Ansatz fiir die Umsetzung bei der
Qualifizierung des Transportwegs

B Haufige Schwachstellen bei Audits

B Qualifizierung und Uberwachung von externen

Dienstleistern

Typische Probleme bei Distributoren, Handlern,
Agenten und Transportdienstleistern

GDP-Inspektionen und GMP-Inspektionen
Schwachstellen im Bereich Lagerung
Schwachstellen im Bereich Transport

|
|
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B Notwendige Dokumentationen in der Supply Chain
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***Ihre Reisebuchung fiir 2015***

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

und der Deutschen Bahn

DB| BAHN
konnen Sie bei lhrer

Seminarteilnahme sparen! Steigen Sie ein und profitie-
ren Sie von attraktiven Preisen und Konditionen.

Mit dem Angebot von
CONCEPT HEIDELBERG

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* betrégt:

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 Veranstaltungs-
hotline tiber Sonderkonditionen.

Das Angebot gilt fiir alle Seminare in Deutschland von
Concept Heidelberg 2015.

Buchen Sie Ihre 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 zurtick-
gerufen. Bitte halten Sie Ihre Kreditkarte™** zur Bezah-
lung 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) erhaltlich.

** 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.

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