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Qualitdtsmanagement in pharmazeutischen Unternehmen
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REFERENTEN

Gabriele Schwarz

Senior Expert Clinical Trials/GCP
Bonn

Gabriele Schwarz, approbierte Apo-
thekerin, fiihrt seit mehr als einem
Jahrzehnt internationale behordliche
Zulassungsinspektionen durch, die
den klinischen Teil des Zulassungsdossiers betreffen.

Sie verfiigt iber umfangreiche Erfahrungen aus der
GCP-Inspektion von Sponsoren, Auftragsforschungs-
instituten, Priifzentren und bioanalytische Laboren
in einer Vielzahl von Indikationsgebieten. Neben den
praktischen Erfahrungen verfiigt sie tiber profunde
regulatorische Kenntnisse.

Dariiber hinaus engagiert sie sich seit 2006 in der
ADAMON-Projektgruppe, die sich mit der wissen-
schaftlichen Evaluierung von risikoadaptierten Moni-
toringstrategien beschaftigt, und ist Autorin mehrerer
Publikationen zu den Themen GCP-Inspektionen,
Monitoring und Genehmigungsverfahren klinischer
Priifungen.

Arthur Hecht

Head of Quality Management
Medicine & Regulatory Germany
Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Biberach

Nach seinem Studium der Biomedizi-
nischen Technik hatte Herr Hecht ver-
schiedene Funktionen in der pharmazeutischen Indus-
trie inne. Er ist Leiter Quality Management Medicine &
Regulatory der Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co. KG, Biberach und tragt hier GCP-QA Verantwortung
fiir verschiedene europdische Lander mit folgenden
Aufgabenbereichen: Auditing, Compliance, Training,
SOP-Management sowie Betreuung von internationa-
len Behdrdeninspektionen.

Schwerpunkte liegen in der Sicherstellung der regu-
latorischen Compliance und einer kontinuierlichen
Verbesserung der Prozesse. Seit 1998 ist er als zertifi-
zierter Auditor und DGQ/EOQ-Qualitatsmanager tatig.

Dariiber hinaus war er bis Ende 2008 Lehrbeauftragter
an der Fachhochschule Hannover Fakultét Il - Medien,
Information und Design im Studiengang Medizinische
Dokumentation. Er ist Autor mehrerer Publikationen
zu GCP QA-Themen.

Behdérdliche Inspektionen — Last oder Hilfe?
Vorbereitung und Ablauf effizient meistern!

Z1EL DES INTENSIVSEMINARS perSchutz der Priifungs-

teilnehmer und die Glaubwiirdigkeit der Studienergebnisse stehen an oberster Stelle,
wenn in pharmazeutischen Unternehmen Behdrdeninspektionen zur Uberpriifung
klinischer Studien durchgefiihrt werden.

Dieser Uberpriifung unterliegt ein Katalog international anerkannter ethischer und
wissenschaftlicher Qualitdtsanforderungen fiir Planung, Durchfiihrung, Aufzeichnung
und Berichterstattung und ist in entsprechenden EG-Richtlinien verbindlich festgelegt.
Im Rahmen einer solchen behordlichen GCP-Inspektion werden insbesondere die
Einhaltung und Umsetzung von Regeln der ,,Guten Klinischen Praxis“ (GCP), der,,Guten
Herstellungspraxis® (GMP) und der Pharmakovigilanz begutachtet.

Die Einhaltung nationaler und europdischer Rechtsvorschriften ist ebenso Ziel der
behdrdlichen Inspektionen, wie auch die Uberpriifung der Validit4t von Daten in Bezug
auf Erhebung, Auswertung und Berichterstattung. Essentiell ist eine unternehmens-
interne intensive und gute Vorbereitung; Selbstinspektionen bzw. interne Audits sind
hierbei ein wesentlicher Bestandteil des unternehmenseigenen Qualitdtssicherungssy-
stems und miissen {iber eine gezielte Schwerpunktsetzung verfiigen.

Dieses Seminar vermittelt Ihnen einen intensiven Einblick in die Notwendigkeit und
das aktuelle Geschehen rund um die regulatorischen Grundlagen, Organisation,
Vorbereitung und den Ablauf einer behordlichen GCP-Inspektion. Sowohl von Unter-
nehmens- als auch von Behtrdenseite werden ,,Do‘s and Don‘ts“ in diesem Rahmen
erldutert und lhnen Einblicke auch in die behdrdliche Logistik und Struktur vermittelt.

Im praktischen Teil bearbeiten Sie typische und eventuell problematische Szenarien
und erhalten Tipps zur Losung und Umgehung.

e Welchen regulatorischen und gesetzlichen Anforderungen unterliegen

behordliche Inspektionen?

Welche Behorde ist zustandig?

Wie bereite ich mein Unternehmen optimal vor?

Wie gestaltet sich der organisatorische und zeitliche Ablauf einer Inspektion und

welche Verhaltensweisen sind angebracht?

e Wie wird eine Inspektion nachbereitet und wie reagiere ich auf die behérdliche
Bewertung?

TE' LNEHMERKREIS Dbieses Praxis-Seminar richtet sich an Fach- und

Fiihrungskrdfte der pharmazeutischen Industrie, die an der Vorbereitung und Durch-
filhrung von Inspektionen beteiligt sind, insbesondere der folgenden Abteilungen:

m  Qualitatskontrolle m  Qualitatssicherung

m Klinische Forschung m  Arzneimittelsicherheit
= DRA = Med.-Wiss.

m  Medical Affairs m  Qualitdtsmanagement
m  Forschung und Entwicklung

Ebenso angesprochen sind Behdrdenvertreter, sowie Produzenten und Hersteller von
Hilfsstoffen, die Inspektionen durch die Behdrden unterliegen.
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PROGRAMM

Gesetzliche Grundlagen

m Nationale und internationale regulatorische Grundlagen

m Anforderungen an einen Inspektor (Ausbildung, Training)

m Gesetzliche Rahmenbedingungen einer Uberwachung
(Befugnisse, Durchfiihrung, Anordnung von Manahmen)

m Zustdndigkeiten: lokale Uberwachungsbehérde, BOB,
Landesbehdrde, BfArM, PEI, EMEA

Gabriele Schwarz, BfArmM

Die unternehmensinterne Vorbereitung auf eine Inspektion
m Das interne Audit vor der Inspektion
- Warum?
- Vorbereitung und Schwerpunktsetzung
- Teilnehmer
- Durchfiihrung
m  Organisatorische und rdumliche Erfordernisse:
Inspektionsteam, Inspektionsraum, Vorbereitungsraum,
Rundgdnge
Arthur Hecht, Boehringer Ingelheim

Die Behdérdliche Inspektion

m Aufgabe und Ziel

m Die Inspektion: Methoden, Techniken, Anldsse

m Europdische und nationale Qualitats- und
Inspektionsstandards

m  SOPs und ,,Aids memoires“ der Behorden

m Die Logistik: organisatorische Planung und Vorbereitung einer
Inspektion

Gabriele Schwarz, BfArM

Der Ablauf einer Inspektion im Unternehmen

m Der zeitliche Ablauf

m Organisatorische Unterstiitzung

m Schwerpunkte einer Inspektion

m Verhalten wahrend der Inspektion: Fragestellungen,
Kommunikation und persénliche Verhaltensweisen

Gabriele Schwarz, BfArM

Arthur Hecht, Boehringer Ingelheim

Bei Fragen zum Seminar und zu unserem weiteren
Seminarprogramm berate ich Sie gerne personlich.

Sprechen Sie mich an!
Dr. Alexandra Reininger-Mack, Telefon: 06221/65033-18,
E-Mail: a.reininger-mack@akademie-heidelberg.de

Workshop
m Die Inspektionssituation:

\"(a\‘“s che
Wie verhalte ich mich richtig? °

{jpouns

Nachbereitung einer Inspektion
Inspektionsberichte

Bewertung von Méngeln
Stellungnahme
Abhilfemafinahmen

Was kommt danach?

Gabriele Schwarz, BfArmM

Arthur Hecht, Boehringer Ingelheim

Workshop \tisC che
m Wie reagiere ich auf behordliche \\""a puns
»Findings“?
m Bearbeitung und Diskussion hdufig
festgestellter Mdngel und problematischer Szenarien
Gabriele Schwarz, BfArmM
Arthur Hecht, Boehringer Ingelheim

Beide Seminartage werden fiir Kaffepausen sowie
gemeinsame Mittagessen unterbrochen.

TEILNEHMERSTIMMEN

»Super! Ein ,,must have! Sofort wieder!“
J. Katzler

»Sehrinformativ & praxisnah! Sehr gut:
Kombination von Pharmaindustrie & Behorde!“
A. Nehmer, Merz Pharmaceuticals GmbH

»Super! Jeder, der in eine Inspektion involviert ist,
sollte dieses Seminar besuchen!*
E. Raiser, Quality Assurance Services

»Sehr gut, sehr wichtig“
R. Gilbert, ABBOTT GmbH & Co. KG
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SEMINARHINWEISE

m Aktuelle Revision der m Effizientes und regelkonformes

Medizinprodukte-Richtlinien Datenmanagement
1. Februar 2013 in Offenbach bei Frankfurt/Main 14. Mai 2013 in Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 13 02 PR540 Seminar-Nummer: 13 05 PQ520

m Outsourcing — Kompetenzen stdrken und m Pharma-Compliance:

strategische Vorteile gewinnen Grundlagen und Intensiv-Workshop
26. Februar 2013 in Frankfurt/Main 15./16. Mai 2013 in Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 13 02 PK521 Seminar-Nummer: 13 05 PR522

m Monitoring von klinischen Priifungen m Quo vadis, SOPs?

mit Arzneimitteln 6. Juni 2013 in Frankfurt/Main

12./13. M&rz 2013 in Miinchen Seminar-Nummer: 13 06 PQ500
Seminar-Nummer: 13 03 PK150

ORGANISATION UND BEGLEITUNG VON BEHORDENINSPEKTIONEN ANMELDE-FAX: 06221/65033-29

TERMIN ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN
Donnerstag/Freitag, 11./12. April 2013 Die Teilnahmegebiihr zzgl. gesetzl. Umsatzsteuer ist sofort nach Erhalt
ANMELDEFORMULAR ¢ & P der Rechnung zur Zahlung fallig. Stornierungen von Buchungen sind
SEMINARZEITEN bis zwei Wochen vor Veranstaltungsbeginn gegen eine Bearbei-
1.Tag: 10.00 — 17.00 Uhr tungsgebiihr von € 50,- (zzgl. gesetzl. USt) méglich; bis 1 Woche vor
Registrierung ab 9.30 Uhr Veranstaltungsbeginn werden 50 % der Teilnahmegebiihr, danach
NAME 2.Tag: 9.00 - 17.00 Uhr wird die volle Teilnahmegebiihr fillig. Die Stornoerkldrung bedarf
der Schriftform. Die Benennung eines Ersatzteilnehmers ist zu jedem
VORNAME VERANSTALT[:' NGSORT Zeitpunkt kostenfrei moglich. Die Kombination von Rabatten ist ausge-
Qube Hotel Heidelberg schlossen. Bei Absagen durch den Veranstalter wird die gezahlte
Bergheimer Str. 74 - D-69115 Heidelberg Gebiihr voll erstattet. Weitergehende Anspriiche sind ausgeschlossen.
PosiTioN Tel.: 06221/18799-0 - Fax: 06221/18799-9 Gerichtsstand ist Heidelberg.
www.qube-hotel-heidelberg.de
. o ) . . N AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET
FIRMA Bitte berufen Sie sich bei lhrer Zimmerreservierung jeweils

stets auf die Sonderkonditionen des Abrufkontingents der AH Reisen Sie giinstig mit.der Deutsche.Bahn AG zumASeminar: Vo.n jedem
Akademie fiir Fortbildung Heidelberg und beachten Sie, dass DB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informationen zu Preisen und
STRASSE das Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin ablauft. zur Ticketbuchung erhalten Sie mit hrer Anmeldebestatigung oder sofort
unter www.akademie-heidelberg.de/bahn

01.13/1304PQ510

PLZ/ORT Seminar-Nr. 13 04 PQ510 W BAHN
TEILNAHMEGEBUHR
TEL./FAX i;éii(')u’l; rﬁfe?ﬁﬁgfff ;;Zrl]' eLiJnS Ba.n? éedi'tl: :_h' AH Akademie fiir Fortbildung Heidelberg GmbH
e ST SISO agpsrgess
SONDERKONDITIONEN Telefon 06221/65033-0 A

NAME DER SEKRETARIN

Der zweite und jeder weitere Teilnehmer aus Te/efax 0622 1(550?3'69
einem Unternehmen erhilt einen Rabatt in info@akademie-heidelberg.de
Hohe von 10 %. www.akademie-heidelberg.de

AKADEMIE

DATUM UNTERSCHRIFT HEIDELBERG




