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Programm

Zielsetzung

Dieses Live Online Seminar vermittelt das pharmazeutische Ba-
siswissen fiir Nicht-Pharmazeuten im GDP-Bereich.

Sie erfahren, was verantwortliche Personen/Grof3handelsbeauf-
tragte Uber Entscheidungen im GDP-Bereich wissen sollten.

Hintergrund

Wer GroBBhandel mit Arzneimitteln betreibt, bedarf gemaR § 52a
Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) einer Erlaubnis. Mit dem Antrag
auf eine solche Erlaubnis hat der Antragsteller der zustandigen
Behorde bestimmte Nachweise vorzulegen und Erklarungen bei-
zufiigen. Gemal3 § 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG ist,,eine verantwortliche
Person zu benennen, die die zur Ausiibung der Tatigkeit er-
forderliche Sachkenntnis besitzt.” Nahere Angaben zu Art, Um-
fang oder Nachweis der vorausgesetzten Kenntnisse enthdlt das
AMG nicht.

Was sind aber nun die konkreten Anforderungen an die Sach-
kenntnis? Mit dieser Frage hatte sich das Bundesverwaltungsge-
richt (BVerwG) zu beschéftigen. In seinem Urteil vom 05.11.2020
stellt das Gericht klar, dass Pharmaziekenntnisse vergleichbar
denen, die in einer pharmazeutischen (Berufs-)Ausbildung ver-
mittelt werden, nicht erforderlich sind.

Das BVerwG nennt in seinem Urteil jedoch einige konkrete Bei-
spiele sowie bestimmte Sonderfalle:
= Die verantwortliche Person muss tber diejenigen Kennt-
nisse verfligen, die sie in die Lage versetzt, die ihr zugewie-
sene Verantwortung zu tragen.
= Wenn in der Betriebsstatte z.B. mit kiihlpflichtigen Arznei-
mitteln, Blutprodukten oder anderen sensiblen Arznei-
mitteln gehandelt wird, die aus Griinden der Arzneimittel-
sicherheit besondere Vorkehrungen und Uberwachungs-
schritte erfordern, kdnnen hierfir auch bestimmte pharma-
zeutische Kenntnisse erforderlich sein.
= Erforderlich, aber auch ausreichend, ist es, dass die verant-
wortliche Person den standardisierten Verfahrensregeln
folgend Entscheidungen oder fachliche Stellungnahmen
von pharmazeutischem Fachpersonals einholt und die
praktische Umsetzbarkeit der Entscheidungen eigenstan-
dig beurteilen kann.

Zielgruppe

Dieses Live Online Seminar richtet sich an verantwortliche Per-
sonen fiir GDP / GroBBhandelsbeauftragte bzw. Teilnehmende,
die eine Benennung als verantwortliche Person anstreben und
Uber keine pharmazeutische Ausbildung verfiigen.

Ebenso angesprochen sind Mitarbeiter/innen und Fihrungs-
krafte aus dem Bereich Arzneimittelvertrieb und Grohandel,
die das erforderliche pharmazeutische Basiswissen fiir Entschei-
dungen im GDP-Bereich erlangen wollen oder ihre Kenntnisse
auffrischen mochten.

Programm
BegriiBung und Einfihrung

Das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts (BVerwG)
zur erforderlichen Sachkenntnis der verantwort-
lichen Person

= Rechtlicher Hintergrund

= Verfahrensverlauf

= Urteilsbegriindung

= Auswirkungen auf die Praxis

Was GDP Verantwortliche tiber das pharmazeutische
Quialitatssicherungssystem und relevante
Regelwerke wissen sollten

= Qualitat im Lebenslauf eines Arzneimittels (von der
Forschung bis hin zum Vertrieb)

= EU-GMP-Leitfaden (Aufbau und Inhalt)

= Arzneiblcher (Aufbau und Inhalt)

Arzneiformen und Arzneimittelwirkung - Uberblick

= Darreichungsformen

= Resorption, Verteilung, Biotransformation
= Bioverfligbarkeit

= Therapeutische Breite

Stabilitatsprifungen - Das Basiswissen und welche
Daten fiir den GDP-Bereich relevant sind

= Grundlagen
= Regulatorische Anforderungen
= Klimazonen und Lagerbedingungen

Mean Kinetic Temperature (MKT) als (m&gliche)
Grundlage fur Entscheidungen im GDP-Bereich

= Berechnung
= Anwendungsbeispiele
= Moglichkeiten und Grenzen

Kihlpflichtige Arzneimittel — Pharmazeutisches
Wissen

= Arten von kiihlpflichtigen Arzneimitteln

= Lagerung und Transport von kiihlpflichtigen
Arzneimitteln

= Besonderheiten beim Umgang mit kiihlpflichtigen
Arzneimitteln
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Referenten

Riickgabe von Arzneimitteln — Dos and don'ts

= Regeln und Regularien

= Parameter, die Arzneimittel beeinflussen kénnen (je nach
Darreichungsform)

= Worauf ist bei der Wiederaufnahme in den verkaufsfa-
higen Bestand zu achten?

= Besonderheiten bei der Retoure von kiihlpflichtigen
Arzneimitteln

= Kontrolle auf Beschadigungen (was kann vorkommen
und was kdnnen die Hintergriinde sein?)

= Dokumentation

= Was sollte die SOP,Riickgabe von Arzneimitteln” beinhalten?

Gefalschte Arzneimittel - Was Sie wissen sollten und
welche MalBhahmen im GDP-Umfeld zu etablieren
sind

= Woran kdénnen Falschungen erkannt werden?
= Umgang mit Falschungen
= Beispiele

Sonderfall: Blutprodukte - Die besonderen Anforde-
rungen und deren Relevanz fiir den GDP-Bereich

= Arten von Blutprodukten (Thrombozyten, Erythrozyten,
gefrorene Blutprodukte)

= Herstellung, Lagerung und Transport von Blutprodukten

= Regulatorische Vorgaben und Richtlinien fiir Blutprodukte

2

Fragen und Antworten

In mehreren Live-Diskussionsrunden besteht die M6g-
lichkeit, Fragen an das Referententeam zu stellen.

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

Das vorliegende Seminar wird fiir den Lehr-

gang ,Die verantwortliche Person fiir GDP/

@ Grof3handelsbeauftragte/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 lhnen auf
Anfrage gerne zu!

Referenten

Dr. Markus Funk

CONCEPT HEIDELBERG GmbH

A i Herr Dr. Funk ist Chemiker und Jurist. Nach der Pro-
2 motion war er zunichst bei einer Online-Plattform

fir Pharmazeuten tatig. 2014 erfolgte der Wechsel in die phar-

mazeutische Industrie, zunachst als stellvertretender Leiter Qua-

litdtssicherung und danach als Leiter Qualitdtsmanagement.

Seit Oktober 2019 ist Herr Funk als Fachbereichsleiter bei CON-

CEPT HEIDELBERG tatig und dort fiir die Themen GDP und Ana-

lytik zustandig.

Dr. med. habil. Stephan T. Kiessig

y PreviPharma Consulting GmbH

" Herr Dr.Kiessig war Leiter R&D Diagnostika, Kontroll-
leiter sowie Herstellungsleiter und leitende drztliche
Person.Von 2001 bis 2005 war er bei der DGH (Deutsche Gesell-
schaft fir Humanplasma) als Medizinischer Direktor tatig. 2005
bis 2008 CSO (Chief Science Officer) der LipoNova AG. 2008 -
2013 bei der Haema AG, leitende arztliche und sachkundige Per-
son fur Nordrhein-Westfalen. Danach in der Funktion CEO, GF,
Sachkundige Person bei der Ruhrplasma in Bochum. Derzeit
CMO und QP bei PreviPharma Consulting GmbH.

Dr. Burkhard Trapp
Landesamt fiir Soziales, Jugend und Versor-
gung (LSJV), Rheinland-Pfalz
«dl < b Herr Dr. Trapp ist promovierter Apotheker und war
bei der AbbVie Deutschland in Ludwigshafen als Be-
triebsleiter, Herstellungsleiter und Program Manager beschaf-
tigt. Seit November 2014 ist Herr Trapp im Landesamt fiir Sozi-
ales, Jugend und Versorgung in der Arzneimitteliiberwachung
tatig.

Immer auf dem Laufenden mit unseren
GMP-Newsletters

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

Zum Abonnieren scannen Sie einfach 0¥

den QR-Code rechts oder besuchen Sie
www.gmp-navigator.com/
gmp-newsletter
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Teilnahmegebiihr

Sie kdnnen nicht an der Live Veranstaltung

teilnehmen?

Prasentationen/Zertifikat
Die Prdsentationen werden lhnen kurz vor dem Online Se-

minar als PDFs zur Verfligung gestellt. Alle Teilnehmer/innen
erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat

zugesandt.
geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstan-

www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden,
digen Namen der Teilnehmerin/des Teilnehmers an.

€ 990,- zzgl. MwSt. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter

Anmeldung
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Viele unserer Seminare und Konferenzen bieten wir auch als Auf-

zeichnungen an. Das heif3t, Sie kénnen ,on demand” — wenn es
fur Sie zeitlich passt - die Videos der Veranstaltung auf unserem

Webserver anschauen. Ganz unkompliziert, ohne Software, ein-
fach im Browser. Alle aufgezeichneten Veranstaltungen finden
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