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Die neue GDP Guideline fiir Wirkstoffe (APIs)

Zielsetzung

Das vorliegende Kompaktseminar informiert tiber die
neuen GDP Anforderungen fiir Wirkstoffe. Erstmals
werden konkrete Vorgaben definiert, die von Wirkstoff-
herstellern, Handlern und Pharma Unternehmen umzu-
setzen sind. Referenten (u.a. ein ehemaliger Uberwa-
chungsbeamter, sowie Vertreter aus Industrie und
Dienstleistung) beleuchten aus unterschiedlichen
Blickwickeln die Umsetzung.

Hintergrund

Am 6. Februar 2013 hat die EU Kommission einen Ent-
wurf fiir die GDP Anforderungen fiir Wirkstoffe publi-
ziert. Die Veroffentlichung erfolgt nachdem die EU Di-
rektive 2001/83 die Kommission erméchtigt hat,
detaillierte Anforderung zu Good Distribution Practices
(GDP) fiir Wirkstoffe festzulegen. Ein besonderes Auge-
merk hat die EU Kommission auf den Kampf gegen ge-
falschte Arzneimittel und Wirkstoffe gelegt. Es soll u.a.
durch die nun vorliegende GDP Guideline sichergestellt
werden, dass die Supply Chain umfassen kontrolliert
wird. Nur Vertragsparteien mit dem geeigneten Wissen,
Verfahren und Raumlichkeiten sollen zukiinftig Wirk-
stoffe transportieren und lagern.

Die neuen Regelungen sind recht umfassend. So muss
beispielsweise die gesamte Dokumentation, sofern sie
auf elektronischen Systemen basiert, den Vorgaben von
Kapitel 5.4, Teil Il des EU-GMP Leitfadens bzw. dessen
Annex 11 entsprechen. Beztiglich der Lagerbedingungen
fur Wirkstoffe gilt, dass diese von anderen Waren ge-
trennt und zwar unter den vom Hersteller spezifizierten
Bedingungen (Temperatur, Feuchtigkeit) in entsprechend
kontrollierten Bereichen gelagert werden miissen. Die
Kontrollaufzeichnungen sind liickenlos zu fiihren und
regelmafig von der fiir das QS-System verantwortlichen
Person zu tiberpriifen. Die Bestimmungen fiir den Infor-
mationstransfer sehen vor, dass der Kunde eine Kopie
des Originalzertifikats des Herstellers erhalt. SchlieRlich
ist der Distributor zu Selbstinspektionen verpflichtet,
iber die er die Ubereinstimmungen mit den Bestim-
mungen dieser Leitlinie nachzuweisen hat.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Mitarbeiter und Fithrungs-
krdften aus Pharma Industrie, Wirkstoffherstellung, Han-
del und Dienstleistungen (z.B. Transport/Logistikfirmen),
die sich mit Wirkstoffen und deren Transport und Lage-
rung befassen.
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Anforderungen der Uberwachung in Bezug auf GDP
fiir Wirkstoffe
Dr. Jurgen Hoose

B Welche Anforderungen gab es bisher - was wird neu
kommen?

B Uberwachungvon GDP in der Praxis

B EudraGDP: Was wird erfasst?

B Welche Aufgaben kommt auf Wirkstoffhersteller,
Distributoren und Pharma Hersteller zu

Umsetzung der GDP Anforderungen aus Sicht des
Wirkstoffherstellers Merck KGaA
Frithjof Holtz

B Was bedeutet der neue GDP Guide fur den Wirkstoff-
hersteller und den Arzneimittelhersteller

B Der neue APIC Guide zu GDP for APls
B Praktische Beispiele in der Umsetzung

GDP Umsetzung beim Agenten
Mechthild Sander

B Kritische Bewertung des Entwurfs der EU Kommission
zu GDP fiir Wirkstoffe

B Das QM System des Agenten

B |nformationsaustausch mit Arzneimittelhersteller und
Wirkstoffhersteller (transfer of information)

B Rickverfolgbarkeit von Wirkstoffen - Dokumentation
gemadl GDP Guide

B Qualitatssicherungsvereinbarungen



GDP gerechte Lagerung und Versand
Dr. Volkmar Schimming

B Welche konkreten Vorgaben sind umzusetzen

B Risikobasierter Ansatz fiir die Umsetzung bei der
Qualifizierung des Transportweg

B Hiufige Schwachstellen bei Audits

B Qualifizierung und Uberwachung von externen
Dienstleistern

Typische Probleme bei Distributoren, Handlern,
Agenten und Transportdienstleistern
Dr. Jirgen Hoose

B GDP Inspektionen und GMP Inspektionen

B Schachstellen im Bereich Lagerung

B Schwachstellen im Bereich Transport

B Notwendige Dokumentationen in der Supply Chain
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Dr. Jiirgen Hoose

ehem. Behorde fiir Arbeit, Gesundheit
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Herr Dr. Hoose war von 1985 - 2012 in
der Behorde fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales, Hamburg, fiir die Uberwachung
von Arzneimittelherstellern im In- und
Ausland verantwortlich. Ab 1995 leitete
er die Referatsgruppe Pharmaziewesen

Frithjof Holtz

Merck KGaA, Darmstadt

Herr Holtz, aus der Abteilung MM-Q-
Regulatory Services, vertritt die Interes-
sen der Sparte Merck Millipore der
Merck KGaA in verschiedenen Industrie-
verbanden. Er ist unter anderem Mitglied
im Vorstand von EFCG, Rx-360 und stell-
vertretender Vorsitzender der IPEC Europa.

Dr. Volkmar Schimming

VS Consulting, Berlin

Herr Dr. Schimming war von 2006 bis
2008 bei Merckle/ratiopharm als Corpo-
~ rate Auditor/Quality Manager tatig. An-
schliefend arbeitete er in gleicher Funk-
tion bei Alfred E. Tiefenbacher in
Hamburg tatig. Heute ist er Freelance
Consultant und APIC zertifizierter ICH Q7 Auditor.

Mechthild Sander

Alfred E. Tiefenbacher, Hamburg

Frau Sander leitet den Bereich Technical
Service / Quality und ist auch Qualified
Person bei Alfred E. Tiefenbacher. Sie ist
bei der EGA in der QW Group als Chair-
person tatig.
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Sie konnen an dieser Veranstaltung leider nicht teilneh-
men? Bestellen Sie doch die Veranstaltungsdokumentati-
on zum Preis von € 280,- + MwSt. + Verpackung/Ver-
sand. Die Bestellmoglichkeit finden Sie unten auf dem
Anmeldeformular. Bitte beachten Sie: Damit wir lhnen
die vollstandige Dokumentation senden konnen, steht
der Ordner erst ca. 2 Wochen nach dem Veranstaltungs-
termin zur Verfligung.
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Termin
Dienstag, 08. Oktober 2013, 09:00 -16:45 Uhr
(Registrierung und Begriiungskaffee 08:30 bis 09:00 Uhr)

Veranstaltungsort
Barcelé Hamburg
Ferdinandstrale 15
20095 Hamburg

Telefon 040 2263220
Fax 040 226362 999

Teilnehmergebiihr

€ 990,- zzgl. MwsSt. schlieSt Mittagesessen sowie Getranke
wahrend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung
nach Erhalt der Rechnung.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter www.
gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden, geben
Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstindigen Namen
des Teilnehmers an. Zimmerreservierungen innerhalb des
Zimmer-Kontingentes (sowie Anderungen und Stornierungen)
nur iber CONCEPT HEIDELBERG méglich. Sonderpreis:
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Herr Oliver Schmidt (Fachbereichsleiter),
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Frau Marion Grimm (Organisationsleitung),
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E-Mail: grimm@concept-heidelberg.de.
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Teilnehmergebiihr.
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Teilnehmergebiihr.
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Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10
Tagen nach Erhalt der Rechnung.
Bitte beachten Sie: Dies ist eine verbindliche Anmeldung.
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richten sich nach dem Eingang der Stornierung. Im Falle des
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