! GDP im Arzneimittelvertrieb
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Lerninhalte

= Anforderungen und Erwartungen
= Verantwortlichkeiten und Verantwortungsabgrenzung
= Haftung
= Die Rolle als verantwortliche Person fiir GDP
= Probleme, Herausforderungen und mdogliche
Lésungsansatze
- Qualifizierung von Transportdienstleistern
- Risikoanalyse
- Temperaturmessungen und Mapping
- Bewertung von Abweichungen
- Die,letzte Meile”
*  Workshops und interaktive Ubungen
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Programm

Zielsetzung

Die Anforderungen im Rahmen der Arzneimitteldistribution
sind gestiegen. Dies betrifft alle Partner in der Vertriebskette.

Lernen Sie in diesem Seminar, wie Sie den groBten und meist
diskutierten Herausforderungen begegnen kénnen.

Hintergrund

Immer wieder gibt es Unklarheiten und Diskussionen bei der
Umsetzung der GDP-Anforderungen, z.B. zu folgenden Themen:

= Transport = verlangerte Lagerung?

= Kontrolle von Transportbedingungen
= Umgang mit Abweichungen

= Personalschulung

= Qualifizierung und Validierung

= Kontrolle der,letzten Meile”

= Was ist ein risikobasierter Ansatz”?

= Wer haftet im Schadensfall

= |ncoterms vs. GDP

Hier missen sich die involvierten Partner einigen Herausforde-
rungen stellen, die u.a. durch den hohen Detaillierungsgrad der
EU-GDP Leitlinien begriindet sind. Diese Leitlinien gelten primar
fur GroBhandler und Hersteller, sind aber fir alle in der Liefer-
kette involvierten Dienstleister (z.B. Lager, Transport- und Ver-
triebsunternehmen) von Bedeutung.

Zielgruppe

Arzneimittelvertrieb, Grol3handel und angeschlossene Dienst-
leister.

GMP-Lehrgang “Die verantwortliche Person fiir GDP/
GroBhandelsbeauftragte/r”

Das vorliegende Seminar wird fir den Lehr-
gang ,Die verantwortliche Person fiir GDP/
@ Gro3handelsbeauftragte/r” anerkannt. Teil-
nehmer/innen, die zwei Seminare aus diesem
) Lehrgang besucht haben und im Anschluss die
Internetprifung erfolgreich bestanden haben, erhalten
ein abschlieBendes, zusatzliches Zertifikat.
Details zum Lehrgang finden Sie auf unserer Webseite
www.gmp-navigator.com oder wir schicken sie Ihnen auf
Anfrage gerne zu!

Programm

Anforderungen fur den Vertrieb und GroBhandler

= Arzneimittelgesetz (AMG)

= Leitlinien fiir die gute Vertriebspraxis von Humanarznei-
mitteln (2013/C 343/01)

= GDP fir Tierarzneimittel

= Abweichungen, Reklamationen, CAPA: Abgrenzung und
Schnittstelle zu GMP

= GDP-Zertifizierung durch akkreditierte Stellen -
gefahrliche Missverstandnisse

= Frage- und Antwortpapier der ZLG zum Betreiben eines
GroBBhandels mit Arzneimitteln

= Besondere Herausforderungen fiir Kleinbetriebe
und Gemischtwarenhandler

= Arzneimittelfdlschungen: was tun im Verdachtsfall?

Die Rolle als verantwortliche Person fiir GDP:
Erfahrungen und Praxistipps

= Kompetenz: Aus- und Weiterbildung

= Andere Lander — andere Sitten (foderale
Herausforderung)

= Verantwortung fiir mehrere Standorte

= Mehrere verantwortliche Personen:
Verantwortungsabgrenzung

= Vertretung (Aufgaben und Verantwortung)

Was ist ,Der risikobasierte Ansatz"?

= Grundkonzept Risikoanalysen: Risikoanalysetools und
Vorgehensweisen

= Fallbeispiel einer Transportrisikoanalyse

= Grenzen des risikobasierten Ansatzes

Qualifizierung von Dienstleistern im Transport

= Grundlagen und Voraussetzungen zur Qualifizierung von
Transportdienstleistern

= Unzureichende Dokumentation, ein hdufiger Kritikpunkt
in Inspektionen

= Dauerhaft erfolgreich Zusammenarbeiten

Temperaturmessungen und Mapping - ein Blick aus
der Praxis

= Viel hilft viel? Messstellen richtig definieren
= Wie aussagekréftig sind Messwerte?
= Testszenarien: Klimakammer vs. realer Transport

Verantwortungsabgrenzung und Haftung

= Haftung im Schadensfall

= Abgrenzung GDP und Incoterms

= Haftung und Absicherung fiir verantwortliche
Personen und Geschéftsleitung
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Referenten/in

Bewertung von Abweichungen (interaktiv)

Diskussion von Beispielen aus dem wahren Leben

QQ

Workshop A: Risikomanagement und die , letzte Meile”
= Was erwarten Kunden und Behérden?
= Risikomanagement: Toleranzen, Flexibilitdt und
deren Grenzen
= Handhabung und Bewertung von Abweichungen

Parallele Workshops

Workshop B: Durchfiihrung einer Transportvalidierung
am Beispiel Luftfracht
= Validierbarkeit von Transportwegen
= Supply Chain Diagramm
= Bewertung mdoglicher Risiken und Diskussion
moglicher Losungsansatze

Sie konnen an einem dieser Workshops teilnehmen.
Bitte wahlen Sie bei lhrer Anmeldung einen Workshop
aus.

[
Teilnehmerstimmen

JAlle relevanten Themen angeschnitten und sehr interaktiv
bearbeitet!”

Dr. Claus Middelberg, Nordmark Pharma GmbH

Marz 2023

Immer auf dem Laufenden mit unseren
GMP-Newslettern

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie
GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach persoénlichem
Bedarf abonnieren kdnnen.

Zum Abonnieren scannen Sie einfach E i
den QR-Code rechts oder besuchen Sie 5,
www.gmp-navigator.com/

gmp-newsletter

Ralph Kluge
Regierungsprasidium Stuttgart
Ralph Kluge ist Apotheker und in der behérdlichen Uberwa-
chung der erlaubnisfreien Herstellung und des pharmazeu-
tischen GroBBhandels tdtig. Zuvor war er mehrere Jahre verant-
wortlichePersonflirGDPund Abteilungsleiter,Pharmazeutisches
Qualitatsmanagement” bei der GEHE Pharma Handel GmbH.

Klaus-Martin Lorek
GXP.ONE

Herr Lorek ist Apotheker. Mit der von ihm 2018 gegriindeten
GXP.ONE Pharma-Consulting GmbH berdt er pharmazeutische
Unternehmen im In- und Ausland mit Schwerpunkt GMDP als
selbstandiger Berater.

Bis 2018 war er zentral verantwortlicher CQO bei einem der
groBBten pharmazeutischen GroBBhandler in Deutschland und
Europa sowie Verantwortliche Person fiir mehrere Gro3handels-
Niederlassungen.

Tim Ohlrich
gempex GmbH
Tim Ohlrich ist Senior Consultant bei der gempex GmbH und
berdt sowohl Pharma- und Wirkstoffhersteller als auch GroR3-
handler und Transportdienstleister rund um das Thema GDP.

L

Dr. Petra Rempe
Bezirksregierung Miinster
Frau Dr. Rempe ist GMP-Inspektorin fiir Hersteller und Impor-
teure von Arzneimitteln (inkl. Blutprodukte und Gewebezube-
reitungen) und Wirkstoffen, pharmazeutischer Unternehmer
und GroBhandler. Sie ist auBerdem Mitglied der EFG 10,Qualifi-
zierung/Validierung”.

Prof. Dr. Martin Wesch
Kanzlei Wesch & Buchenroth, Stuttgart
Rechtsanwalt Prof. Dr. Martin Wesch ist Fachanwalt flr Arbeits-
recht und Fachanwalt fir Medizinrecht. Von 1994 bis 2011 war er
Geschéftsfihrer der Gitegemeinschaft Pharma-Verpackung
e.V.. Seit 2002 ist er aulBerdem Lehrbeauftragter fiir Arbeitsrecht
an der Universitat Stuttgart.
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wahrend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung

nach Erhalt der Rechnung.

Die Prasentationen fiir diese Veranstaltung stehen lhnen
drucken. Alle Teilnehmer/innen erhalten im Anschluss an das
Per Post, Fax, E-Mail - oder auf www.gmp-navigator.
com direkt unter der Nummer 21683 suchen und bu-
chen. Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns
bitte die genaue Adresse und den vollstandigen Na-
men der Teilnehmerin/des Teilnehmers an.

vor und nach der Veranstaltung zum Download und Aus-
druck zur Verfligung. Beachten Sie bitte, dass vor Ort keine
gedruckten Unterlagen ausgegeben werden und dass Sie
auch keine Moglichkeit haben, die Prasentationen vor Ort zu
Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Prasentationen/Zertifikat

Anmeldung
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Concept

meldung ein Reservierungsformular oder einen Reser-
vierungslink. Reservierungen laufen direkt tiber das Ho-
tel. Es wird eine friihzeitige Reservierung empfohlen.

Heidelberg hat eine limitierte Anzahl an Zimmern im
Konferenzhotel reserviert. Sie erhalten nach lhrer An-
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