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GMP fiir Medizinprodukte

Hintergrund

Gibt es GMP-Forderungen fiir Medizinprodukte?

Die Antwort lautet Ja und Nein. Seit 1996 gelten die revi-
dierten cGMP-Regulations for Medical Devices (Quality
Systems Regulations, 21 CFR 820) in den USA.Seit 1997 sind
Medizinprodukte in der EU lber drei Richtlinien geregelt, in
denen keine expliziten GMP-Forderungen genannt sind.
Wo sind nun aber Unterschiede zwischen den USA und
Europa? Wo gibt es Parallelen?

Zielsetzung

Ziel ist es heute, moglichst in Europa und den USA sein Pro-
dukt vertreiben zu kénnen. Im Rahmen des Schwerpunkt-
themas FDA vs. EU wird u. a. erlautert, wo es Gemeinsam-
keiten, aber auch Unterschiede gibt.

Muster-SOPs fiir

Medizinprodukte
Jeder Teilnehmer, der auch an
der Veranstaltung ,Der Validie-
rungsbeauftragte fiir Medizin-
produkte (QV 22) am 26./27.
November 2014 teilnimmt,
erhdlt vom Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e.V.
(BAH) herausgegebene Mu-
ster-SOPs. Die Broschiire
,SOPs fiir Medizinprodukte,
Teil 1 enthélt SOPs zu CAPA,
Change Control, Reklama-
tions- und Retourenbearbei-
tung, Risikomanagement, Si-
cherheitsplan, Riickrufplan,
Erstellung und Freigabe von
Werbematerialien und Erstel-
lung und Erstellung und Freiga-
be von Packmitteln. Sehr inte-
ressant sind auch die Anhange
der SOPs, die z.. B. weiterfiih-
rend ein FlieBdiagramm be-
ziiglich CAPA zeigen oder eine
Anleitung fiir eine FMEA ge-
ben.

Haufig sind Medizinprodukte
mit Arzneimitteln kombiniert
(,Combination Products”). Bei
der FDA wurde diesbeziiglich
ein eigenes Office geschaffen
und neuerdings auch ein Ent-
wurf fiir eigenstandige GMP-
Regeln publiziert. Was kommt
Neues auf Sie zu? Wie sind
Combination Products in Euro-
pa reguliert? Eine Fallstudie wird
dies zeigen. Mitden Ande-
rungen zum MPG wurde auch
die behérdliche Uberwachung
verscharft. Ein Uberwachungs-
beamter gibt einen Uberblick
iber Findings” in seinem Uber-
wachungsbereich. Wahrend in
Europa das CE-Kennzeichen
den Marktzugang sichert inspi-
ziertin den USA die FDA. Wie
solch eine Inspektion ,gemana-
ged” wird, erldutert ein eigen-
standiger Vortrag.

Schwerpunktthema QM-System

Wenn man die Warning Letters-Statistik flir Medical Devices
der FDA verfolgt, steht seit Jahren das Thema CAPA (Cor-
rective action / preventive action) an erster Stelle. Auch bei
nationalen Inspektionen werden hier Médngel gefunden.
Wie kann ein wirksames Reklamations-/CAPA-Management
aussehen, das auch den Anspriichen der FDA standhalt?
Eine Fallstudie kldrt dies auf. Auch das Thema Designlen-
kung ist regelmaBig in der Warning Letters-Statistik in den
Top 5 zu finden. Wir kldren, was sich hinter Designlenkung
verbirgt und wie sie, FDA-konform, angewendet wird.

Zielgruppe

Die Veranstaltung richtet sich gezielt an Hersteller, die unter
die Medizinproduktegesetzgebung fallen und sich sowohl
fir die US-amerikanischen Anforderungen an die Fertigung
von Medizinprodukten interessieren als auch fiir die euro-
pdischen. Im Sinne des Perspektivenwechsels sind ebenfalls
Zulieferer fiir die Medizinprodukteindustrie angesprochen,
die deren Anforderungen kennen lernen méchten.

27. Oktober 2015, Heidelberg

Programm

Schwerpunktthema FDA vs. EU

Vergleich der EU- mit den FDA-Anforderungen an
Medizinprodukte

B Reglungen in Europa

B Regelungen in den USA

B Was ist vergleichbar - wo sind Unterschiede?
B Zulassung/CE-Zertifizierung

Case Study ,Combination Products”

B Die Guidance for Industry and FDA Current Good
Manufacturing Practice for Combination Products -
ein Uberblick

B Die Situation in der EU hinsichtlich Combination
Products

B Umsetzungsmoglichkeiten in USA und EU

B Case Study EU for a medical device incorporating medici-
nal substance with ancillary action -
Konformitdtsbewertungs- und Konsultationsverfahren

Inspektionsergebnisse der Uberwachung

® Grundlagen der Uberwachung
B Uberwachungsergebnisse

Die FDA-Inspektion von Medizinprodukteherstellern

B Was |6st eine FDA-Inspektion aus?

B Vorbereitung auf eine FDA-Inspektion
B Durchfiihrung einer FDA-Inspektion
B Umgang mit Méngelberichten

B Nachbearbeitung

Schwerpunktthema QM-System

Designlenkung (Quality by Design)

B Einfiihrung in die Normen/Gesetzliche Anforderungen

B Gemeinsamkeiten und Unterschiede von
Anforderungen aus 13485:2003 und CFR 820

B Umsetzung der Designlenkungsanforderungen
Uber den gesamten Produktlebenszyklus

B Moderne Konzepte fiir die Produktentwicklung
und Probleme mir der Umsetzung regulatorischer
Anforderungen

B Typische Schwachstellen/Findings bei Audits und
Inspektionen

CAPA-/Reklamationsmanagement - eine Fallstudie

B Normen/Gesetzliche Anforderungen EU/USA an
das CAPA-System und die Reklamationslenkung

B 13485:2003 vs. CFR 820 - Gemeinsamkeiten/
Unterschiede

B CAPA-Konzept als Motor des Kontinuierlichen
Verbesserungsprozesses (KVP)

B Monitoring (Sub-)-Systeme als Quelle eines
effektiven CAPA-Systems

B Konzepte fiir den Ubergang des Reklamations-
management ins CAPA-System

B Typische Schwachstellen/Findings bei Audits und
Inspektionen



Der Validierungsbeauftragte fiir Medizinprodukte (QV 22)

Zielsetzung

Ziel des Praxisworkshops ist es, zu zeigen, wie die regulato-
rischen Vorgaben, speziell auf die Medizinprodukteindu-
strie bezogen, praxisorientiert umgesetzt werden kénnen.

Im Zentrum der Veranstaltung stehen 3 Parallel-Workshops
zu den Themen Validierungsmasterplan, Qualifizierungs-
und Validierungsplan. Sie erarbeiten bzw. erhalten in den
Workshops Musterdokumente, die Sie - auf lhre Beddirf-
nisse angepasst - im eigenen Unternehmen einsetzen kon-
nen. Alle Parallel-Workshops finden zweimal statt, so dass
Sie die Moglichkeit haben an zwei Workshops teilzuneh-
men.

Zusatzlich erldutert ein einfiihrender Vortrag die rele-
vanten Regelwerke hinsichtlich Qualifizierungs- und Vali-
dierungsanforderungen. Ferner werden die Themen Risi-
komanagement und Computervalidierung in einem
eigenstandigen Vortrag behandelt. An Praxisbeispielen
werden Schadensfalle diskutiert, die auf eine unzurei-
chende Validierung zuriickzufiihren sind. Dies umfasst
auch die Aufbereitung von Einmalprodukten.

An Praxisbeispielen wird gezielt auf die Umsetzung
hinsichtlich Anlagenqualifizierungen und Prozess-
validierung eingegangen.

Hintergrund

Ein funktionierendes QM-System ist eine Grundvorausset-
zung fiir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten nach
dem Medizinproduktegesetz (MPG). In den USA gelten die
cGMP-Regeln fiir Medical Devices (Quality System Regulati-
ons, 21 CFR 820).

Gangige Basis fiir ein QM-System ist die Zertifizierung nach
der DIN EN ISO 9001, alternativ kann auch die DIN EN ISO
13485 gewdhlt werden.

In beiden genannten Normen ist ein eigenes Kapitel zur
Prozessvalidierung enthalten. Verstéarkt drangen die Be-
nannte Stellen derzeit auf die Umsetzung dieser Forde-
rungen. In den USA ist die Validierung von Medizinpro-
dukten in der FDA-Guideline on General Principles of
Process Validation schon seit 1987 Standard. Auch die Qua-
lity System Regulations besitzen einen eigenen Paragraphen
zu diesem Thema.

Zielgruppe

Die Veranstaltung richtet sich gezielt an Hersteller, die unter
die Medizinproduktegesetzgebung fallen und

die praxisorientierte Umsetzung der gesetzlichen Vor-
schriften hinsichtlich Qualifizierungs-/Validierungsanforde-
rungen sowohl fiir Europa als auch den USA kennenlernen
mochten.
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Programm

Validierung/Qualifizierung/Kalibrierung in
Richtlinien, Leitlinien, Gesetzen und Normen

Validierungsaspekte in der DIN EN ISO 9001 und
13485

21 CFR 820.75

Harmonisierte Normen zur Validierung/Qualifizierung
GHTF-Leitlinie zur Prozessvalidierung

Risikomanagement als Grundlage fiir Qualifizierung
und Validierung

Inhalte der ISO EN DIN 14971

Hilfreiche Punkte aus der ICH Q9

Umsetzung und Beispiele in der Anwendung
Vorschldge fiir die Erstellung einer Risikomatrix

Qualifizierung von Geriten zur Herstellung und
Priiffung von Medizinprodukten

Was muss qualifiziert werden?
DQ,1Q, 0Q, PQ

Abgrenzung zur Designvalidierung
Qualifizierungsplan und -protokoll
Umgang mit Abweichungen
Praxisbeispiele

Prozessvalidierung im Medizinproduktebereich

Was muss validiert werden?

Risikobasierte Ermittlung des Validierungsbedarfs
Validierungsplan und -bericht

Umgang mit Abweichungen

Praxisbeispiele

Computervalidierung im Medizinproduktebereich

Regulatorische Hintergriinde
Computer-Validierungs-Lebenszyklus

Das V-Modell nach GAMP (mit Praxisbeispielen)
GMP-gerechter Betrieb von computerisierten Systemen
Part 11-Anforderungen und praktische Umsetzungs-
beispiele

Validierungsdokumentation

Uberblick iiber statistische Methoden im Rahmen der
Prozessvalidierung

Fahigkeitsuntersuchungen
Mess-System-Analyse

Statistische Versuchsplanung (DoE)
Einsatz von Statistik-Software
Literaturempfehlungen

Internetpriifung ,Zertifizierter Validierungs-Beauftragter fiir Medizinprodukte”

Teilnehmer, die an der Veranstaltung QV 22 teilgenommen haben, kénnen sich durch eine Internetpriifung zum ,Zertifizierten
Validierungsbeauftragten” fir Medizinprodukte weiter qualifizieren. Mehr zu dieser Priifung und der Anmeldung erfahren Sie
unter www.gmp-navigator.com, Meniipunkt Seminare. Oder kontaktieren Sie Herrn S. Pommeranz: Tel. ++ 49 (0)6221 - 84 44 47



Workshops

Wir bieten lhnen 3 Parallel-Workshops zu den
Themen:

Organisation von Validierungen

- Einbindung von Validierungsaktivitaten in das
vorhandene Qualitdtsmanagement-Handbuch

- Erstellung eines Validierungsmasterplans

Qualifizierung von Gerdten zur Herstellung und Priifung
von Medizinprodukten
- Erstellung von Qualifizierungsplanen

Prozessvalidierung
- Erstellung eines Prozessvalidierungsplans und
Abgleich mit Musterdokumenten

Bitte nennen Sie bei der Anmeldung zwei
Workshops lhrer Wahl.

Alle Teilnehmer des Kurses QV 22 erhalten
den Medical Device Warning Letter Naviga-
tor.

Diese CD enthilt:

Die Medical-Device-relevanten FDA
Guidelines als Volltextver-sion (Auszug
aus der CD GMP Guideline Manager)
Eine Benutzeroberfliche, die eine Volltextsuche durch alle Do-
kumente ermoglicht

Alle fiir Medical Device relevanten FDA Warning Letters der
letzten Jahre.

Literatur

Teilnehmer der Veranstaltung QV 22 kénnen die Unter-
lagen der am Vortag stattfindenden Veranstaltung ,GMP fiir Me-
dizinprodukten” zu einem Sonderpreis von € 199,- erstehen.




Termine

GMP fiir Medizinprodukte

Dienstag, 27. Oktober 2015, 09.00 - 1745 Uhr,
(Registrierung und BegriiBungskaffee 08.30 - 09.00 Uhr)

Teilnehmergebiihr

€ 890,- zzgl. MwsSt. schliefSt ein Mittagessen sowie Getranke
widhrend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung
nach Erhalt der Rechnung.

Der Validierungsbeauftragte fiir Medizinprodukte
(Qv22)

Mittwoch, 28. Oktober 2015, 09.00 - 18.00 Uhr
(Registrierung und BegriiBungskaffee 08.30 - 09.00 Uhr)
Donnerstag, 29. Oktober 2015, 08.30 -17.00 Uhr

Teilnehmergebiihr

€1.090,- zzgl. MwSt. schliefst zwei Mittagessen sowie
Getrdnke wahrend der Veranstaltung und in den Pausen ein.
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Veranstaltungsort

NH Heidelberg

Bergheimer Strasse 91

69115 Heidelberg

Telefon +49 (0)62211327 0
Fax +49 (0)62211327 100

Kombibuchung: Sie sparen € 300,-

Bei gleichzeitiger Buchung beider Seminare betrégt die Teilneh-
mergebuihr €1.680,- zzgl. MwSt. (in diesem Preis ist die Gebuhr
von € 150,- fiir die Teilnahme an der Internetpriifung NICHT
enthalten) und schliel’t 3 Mittagessen sowie Getranke wahrend der
Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt der
Rechnung.

Teilnehmer, die die Kombibuchung wéhlen, erhalten die BAH-
Broschtire ,SOPs fiir Medizinprodukte, Teil 1 mit SOPs zu CAPA,
Change Control, Reklamations- und Retourenbearbeitung,
Risikomanagement, Sicherheitsplan, Riickrufplan, Erstellung und
Freigabe von Werbematerialien und Erstellung und Freigabe von
Packmitteln. Sehr interessant sind auch die Anhange der SOPs, die
z. B. weiterfiihrend ein FlieBdiagramm beziiglich CAPA zeigen oder
eine Anleitung fiir eine FMEA geben.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermei-
den, geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den
vollstandigen Namen des Teilnehmers an. Zimmerreservie-
rungen innerhalb des Zimmer-Kontingentes (sowie Ande-
rungen und Stornierungen) nur Gber CONCEPT HEIDEL-
BERG maéglich. Sonderpreis: Einzelzimmer inkl. Frithstiick
€124,-.

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O. Box 1017 64, D-69007 Heidelberg

Telefon 0 62 21/84 44-0, Telefax 0 62 21/84 44 34
info@concept-heidelberg.de, www.gmp-navigator.com

Haben Sie noch Fragen?

Fragen beziiglich Inhalt:

Herr Sven Pommeranz (Fachbereichsleiter),

Tel. 06221/84 44 47, pommeranz@concept-heidelberg.de.

Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
Fr. Susanne Ludwig (Organisationsleitung),
Tel. 06221/84 44 44, ludwig@concept-heidelberg.de.

Referenten beider Veranstaltungen

Dr. Jiirgen Barion, Bezirksregierung Arnsberg

Herr Dr. Barion ist als Dezernent bei der Bezirksregie-
rung Arnsberg tatig; Arbeitsschwerpunkte sind hier die
Inspektionen von Hersteller und Betreiber von Medi-
zinprodukten, Priiflaboren und Arzneimittelherstellern
(2001 Anerkennung als GMP-Inspektor).

Martin Loch, Boehringer Ingelheim microParts
1 " GmbH, Dortmund
& Herr Loch trat 1999 trat als Validierungsingenieur in die
| Boehringer Ingelheim microParts GmbH ein und leitete
Prozess- und Computer-Validierungsprojekte. Ab 2005
war er Leiter System Quality Assurance. 2012 (ibernahm er die
Position eines Leiters Business Process Excellence und ist in
dieser Funktion fiir die Steuerung und Koordination von Verbes-
serungsinitiativen wie LEAN, KVP, Six Sigma fiir Produktionsbe-
reiche der Inhalator-Produktion (RESPIMAT) an den Standorten
Dortmund und Ingelheim zustandig.

Dr. Thomas Manz, Qiagen GmbH, Hilden

Nach 5 Jahren Industrieller Forschung seit 1995 als Vice

President Global Quality Assurance bei der QIAGEN

GmbH. Verantwortlich fir QA und QC an 7 Produkti-

onsstandorten in USA, Europa und Asien. Er ist QMB
eines globalen Total Quality System welches nach 9001 und
13485 zertifiziert ist und neben den Europdischen Anforderungen
,compliant” zu USA 21 CFR 820 und Japan MHLW Ministerial
Ordinance No. 169 ist. Herr Dr. Manz ist Mitglied im QMS-Aus-
schufs des VDGH.

B Dr. Heinrich Prinz, Apceth GmbH

Nach dem Studium der Genetik und Chemie war er

@ viele Jahre bei Boehringer Mannheim (Roche Diagnos-
tics). Er baute dort die Labors fiir die Analytik rekombi-
nanter therapeutische Proteine auf. Von 1991-2002 war
er bei der Biotest AG tdtig, zuletzt als Leiter des Zentralbereiches
QS fir die Sparten Pharma, Medizinprodukte und Diagnostika;
verantwortlich fiir Gesamt-Europa. Seit 2003 ist er freier Consul-
tant und arbeitet daneben als Senior Supervisor bei dem
biopharmazeutischen Unternehmen Apceth GmbH im Bereich
Herstellung und Qualitdtssicherung.

Dr. Katrin Smieskol, Roche Diagnostics GmbH,
Penzberg

' Die promovierte Biologin Dr. Katrin Smieskol ist in der
Qualitdtssicherung von Roche Professional Diagnostics
verantwortlich fiir Auditvorbereitungen sowie fiir
Qualitétssicherungsprojekte mit firmeninternen Schnittstellen.
Davor hatte sie verschiedene Funktionen in der Produktion,
Reklamationsbearbeitung, Qualititsmanagement und Qualitéts-
sicherung bei Roche Diagnostics an den Standorten Mannheim
und Penzberg inne und war als interne Auditorin aktiv.

Dr. Andrea Weiland-Waibel, Explicat Pharma GmbH,
Hohenbrunn

Die Apothekerin Frau Dr. Weiland-Waibel war in

| verschiedenen leitenden Funktionen im Bereich
Entwicklung bei den Firmen Godecke AG (Warner-
Lambert), Pfizer-Mack, IDEA AG, Simpex und PQD tétig. Seit
2005 ist sie selbstdndig im Bereich CMC (Chemistry-Manufactu-
ring-Controls) - Technical Projectmanagement und aulSerdem als
Fachexperte bei der LGA Intercert GmbH (TUV Rheinland
Gruppe) fiir Konformitédtsbewertungsverfahren von Medizinpro-
dukten hauptsdchlich der Klasse Il sowie von Kombinations-
produkten tatig.

wa/versl/23122014



‘uasse|uBIaA uale(] uauayd1adsad tauew Sunydso 1apo Suniapuy

aura 11az1apal uuey ] *(JunyZINydsuLlep ABU /W03 101eSiARU-dwS Mmm
//:dny seun usSunwiwnsagzinyosuate yone ayais) uagadas 1v1am anuq
UB JYDIU UDPIaM UE(] SUIBI "UBIBNNBIUOY 1504 pun |rew 1ad Siaqapioy 19 “Sunyez 1ap SueSuig yoeu 18jops SunSnyoaiagawyeu|dl aiq Sie
1da0u0) Yorw paim usaSunisia UsydIjuYE pun 3S3IP 19GN USUONEBWLION|  USIYNGaSIBUILISS US||OA SIP USPIIM UOIBWLIOJU| SYD11IYDS 98LIYI0A Suyo

NZ Y21|g31|YDsSNY 19PUISIDCN USUONEULIOJU| USJUBAS|I e NZEP Jiw pun SunjjeISUBISA JOp JNE SUaUIBYdSIT-IYDIN Sap a|[e4 wi ‘Suniaiulos sop SueSuig
1z1nu safenyny sasaip Sumiagleag aip 4ny uale(] autew SiaqapioH 1deouo) WA YorU YIS UdIYDL UdIYNaS0UI0lS d1(] "WHOMLILIS 19p Udunpaq
SSEP ‘UDPUBISIDAUID UDIW (DI SIBPHD SUNp|awiuy Jauisw N :zinydsuajeq uadunuauiolg “Junpawuy 9Yd1|PUIGISA BUID 151 $I(] 31§ UIYDeI] AN

(ZL0g senuef puels) 181eIsaq 1ydiu paim ueSuresdun|yez

we as1a1qy

>

‘Sunuyday Jop 1eys3

yoeu uae| (| uoA geylauul Snzqy auyo seqjyez :uadunSuipaqsSunjyez
19NeISIS SYOH I3]|0A Ul iyngaSiawyaujia)

a1p paim ‘uapiam18esaSqe uspunin uadnsuos 19po usaydstiojesiuedio

SNe SI9)|eISURIDA S9pP Sualias w:::wwm:m;_w> 1P SSN “I0A EWWCJ‘_QUENEWM
-UD19J9y DIMOS -UBLIBY ] YIS 1[BYD( 191[LISUBIDA 13(] JoWYaU[I91Z1esI]
UDUID UBISOY AYDI|ZILSNZ SUYO Jim Ud1aNdIZyE DI PUBISIDNIST|DS

1yngasiawiyaulia] 1ap % 001 uuISaqsun)[eISUBISA JOA BUDOAA | qleyiauul -
ayngasiawyaulia] 19p % 0 uuidagsdunijelsueIap J10A SYIOAA | S -
ayngaiawyau)ia) 1ap % 01 uuidagsdunyjelsuelap J0A USYDOAA ¢ Sig -
aynga8sdunyiagleag apuad|oy

JIM UBULDI9G BUNJ[BISURIDA 9P UR dWiYRU|ID] JOp SUNIBIUIOIS IaUID 199
uaBun8uipaqgsyeydsan auRWaId||y

we astaluy 73 91G UaldIAI9Sal NI

(uagaSue anIq ) [1e-3 wk_wn:wmu_m_l_ £0069-d

Xeq / uojaal 14044 ._Nw\_.NNOO Xeq

¥9 ZL 0L Y2'AsOd
DY3I913dIIH LdIDNOD

eul

Bunjieqy

QWRUIOA ‘QWeN ‘[a1]

(ISMW "[82Z -/0S1 3 1yngan) 191 Sunjnidipuialu] Jop ue SuneISURIIA J9P YOoRU dIYDU Y|

Suniaipijeassazo.y

Suniaizyien-a1e1an

(uejdiasewsSuniaipijep) uaSuniaipijeA uoA uonesiuesio
(uaznanjue g aniq) |19 sdoysyiopn uapuabjoy ue awiyau yo

O
O
O
O

31aqapIaH ‘10T 199010 '67/°8T
(ZZ AO) @pjnpoaduizipapy any aSeryneaqssuniaipijer 19q [

19puasqy

S1aqepiaH ‘S10Z 199010 £
‘apjnposduizipay any dWD  [J

ud|jnysne Sipuels||oA apIg /Sunppwuy




