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Zielsetzung

Lernen Sie in diesem Seminar praxisnah die grundlegen-
den GMP/GCP Anforderungen im Rahmen der Entwick-
lung von Arzneimitteln. Diskutieren und beleuchten Sie
die verschiedenen Aspekte und regulatorischen Neue-
rungen mit den Experten vor Ort.

Hintergrund

In der pharmazeutischen Entwicklung spielen die Forde-
rungen aus folgenden Bereichen eine entscheidende
Rolle:

B GMP: unter GMP (Good Manufacturing Practice oder
dt. ,Gute Herstellungspraxis”) versteht man Richtli-
nien zur Qualitatssicherung bei der Herstellung von
Prifpréparaten, Fertigarzneimitteln und Wirkstoffen.

B GCP: mit GCP (Good Clinical Practice oder dt. ,Gute
klinische Praxis”) bezeichnet man international
anerkannte Regeln fiir die Durchfiihrung von kli-
nischen Studien am Menschen.

Diese sichern die Qualitdt der Arzneimittelentwicklung
von der klinischen Priifung bis zur Zulassung. Das Ziel ist
die Entwicklung eines Arzneimittels, das alle Anforderun-
gen an Qualitdt, Wirksamkeit und Sicherheit erfiillt.
Obwohl meist in unterschiedlichen Abteilungen ange-
siedelt, gibt es immer wieder GMP/GCP-Schnittstellen,
die zu beachten sind. Fiir eine effiziente Zusammenar-
beit sollten Mitarbeiter aus den einzelnen Bereichen, aus
der Qualitatssicherung und aus dem Projektmanagement
die grundlegenden, libergreifenden und sich stetig an-
dernden Anforderungen und Verantwortlichkeiten ken-
nen.

In diesem Seminar soll es um die GMP/GCP Schnittstel-
len gehen. Was sind die Erwartungen in Inspektionen
durch die zustandigen Behorden?

Anhand eines Beispiels werden GMP/GCP Planungsab-
laufe, wie Primar- und Sekundérverpackung, Compara-
tor-Sourcing und Verblindung sowie Freigabe und Distri-
bution praxisnah in einem Workshop vorgestellt.

Mit Giiltigwerden der neuen EU-GCP-Verordnung
536/2014 werden neue regulatorische Herausforde-
rungen u.a. in Bezug auf die Priifpraparate erwartet. Was
wird sich dndern? Das Seminar soll hier ein Update ge-
ben.

Die Vision des ICH E6(R2) Addendums (INTEGRATED
ADDENDUM TO ICH E6(R1):

GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE, finalisiert
November 2016) ist es zudem, risikobasierte Ansatze fest
im Qualititsmanagement von klinischen Priifungen zu
verankern. Haufig werden in GCP-Inspektionen Méngel
hinsichtlich der Datenintegritdt gefunden. Auch darauf
wird im Seminar eingegangen.
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Zielgruppe

Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen aus dem CMC-Bereich
(Qualitatssicherung, Projektmanagement, Entwicklung),
die sich iiber GMP-Anforderungen in der pharmazeu-
tischen Entwicklung informieren mochten und tber die
Schnittstellen zu GCP diskutieren moéchten. Aber auch
Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen aus den Bereichen
GCP sind angesprochen, die lhre Kenntnisse (iber ihren
eigenen Bereich hinaus erweitern mochten.

Programm

Uberblick iiber die Anforderungen

B EU-Vorgaben

B AMG

5 AMWHV

B GCP-Verordnung

Aufgaben und Verantwortlichkeiten

Prifleiter

Auftraggeber

QA

Sponsor

Investigator

Monitor

Leitung der Herstellung
Leitung der Qualitatskontrolle
Sachkundige Person (QP)
Stufenplanbeauftragter (QPPV)
Archivverantwortlicher
Verantwortlichkeitsabgrenzungen mit CRO und CRA

Behordeninspektionen

B Die Uberwachung in der Entwicklung: wer, wann, wie
B Was erwartet die Behorde?
B Inspektionserfahrungen

Sicherstellung der Datenintegritit in klinischen
Studien

Viele Spieler, viele Plane

Daten- vs. prozessgesteuerte Uberwachung
Datenqualitat vs. Datenintegritat

Systeme und Prozesse ,gebrauchstauglich”
Erfolgskontrolle in klinischen Studien



Regulatorisches Update

B Update regulatorische Anforderungen fiir
Prifpraparate: Deutschland und Europa

B Auswirkungen auf Verfahren und GMP-/GCP-Systeme

B Interpretationshilfen und Schliisselprinzipien

Schnittstellen GMP-GCP (Prdsentation + Workshop)

Planungsqualitat
Vergleichsmedikation
Randomisierung und Verblindung
Distribution

Track & Trace

Laufzeitverldngerung und Re-supplies
Site-to-site Transfers

Kommunikation

Haftungsfragen bei der klinischen Priifung

B Gesetzliche Haftung bei klinischen Priifungen
- Sponsor, Pharmazeutischer Unternehmer
- Sachkundige Person / Qualified Person
- Medizinische Einrichtung
- Prifer
- Priifleiter
B Vertragliche Haftung in Studienvertrdgen
- Haftungsmafistab/Begriff der Fahrlassigkeit
- Beschrankung der Haftung

Referenten

Dr. Rango Dietrich

PharmDev Innovations

Dr. Rango Dietrich ist Geschaftsfiihrer der

' PharmDev Innovations und Sachkundige

B Person nach §14 AMG. Er war mehr als 20
Jahre in der pharmazeutischen Industrie bei

der Byk Gulden GmbH (spéter Altana Pharma AG) tatig.

Dort hatte er u.a. als Leitender Angestellter die Gesamt-

verantwortung fiir die globale Pharmazeutische Entwick-

lung. Spéater war er auch Mitglied im Aufsichtsrat der Al-

tana AG in Bad Homburg.

Dr. Christa Farber

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt
Hannover

Nach 12 Jahren Industrietétigkeit ist Frau
Dr. Farber seit 2005 beim Staatlichen
Gewerbeaufsichtsamt Hannover tétig.

Sie ist fir die Uberwachung im Bereich GMP und GCP
zustdndig. Frau Dr. Farber ist aullerdem Mitglied der
EFG 11 ,Computergestiitzte Systeme”.

Andreas Jungk

Rechtsanwaltskanzlei Jungk

In seiner Kanzlei bietet Rechtsanwalt Andre-
as Jungk u.a. Rechtsberatung im Bereich
Pharmarecht, Klinische Forschung und inter-
nationales Vertragsrecht. Davor sammelte er
Erfahrung in einer Deutsch-Franzosischen Kanzlei und
einer Kanzlei in New York.

Dr. Marina Mangold,

Esculape

Frau Dr. Mangold promovierte im Bereich

molekulare Mikrobiologie und hat mehrere

| Jahre CRO-Erfahrung in den Bereichen Pro-
jekt- und Data Management. Seit Juli 2016 ist

sie selbstdndig als Clinical Research Professional und in

dieser Funktion u.a. seit Oktober 2016 fiir die Westdeut-

sche Studiengruppe GmbH tatig.

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
Der GMP-Lehrgang ,Der GMP-Experte in der
Entwicklung”

Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang ,Der GMP-
Experte in der Entwicklung” anerkannt. Durch Teilnahme
an drei Seminaren des Lehrgangs erwerben Sie eine zu-
sdtzliche Qualifizierung, die tiber ein Zertifikat nachge-
wiesen wird. Mehr Informationen und weitere Seminare
des Lehrgangs finden Sie unter www.gmp-navigator.com
in der Rubrik ,GMP Lehrgange”.
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