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Programm

Zielsetzung

Diskutieren Sie aktuelle Herausforderungen sowie Lésungsmo-
delle im Bereich der Good Distribution Practices (GDP).

Hintergrund

Seit der Einflihrung der revidierten EU-GDP Leitlinien gibt es
umfangreiche Diskussionen dariber, wie die aktualisierten GDP
Anforderungen in die Praxis umzusetzen sind. Denn diese ge-
hen zT. Gber die Anforderungen der Leitlinien aus dem Jahre
1994 hinaus oder sind viel detaillierter formuliert.

Neben den grundlegenden Anforderungen dreht sich das Rad
aber weiter. Lieferketten werden immer komplexer, neue Schliis-
seltechnologien wie ,Blockchain” gewinnen an Bedeutung und
Datenintegritat (,Data Integrity”) wird immer wichtiger.

Nutzen Sie das GDP Forum auch zum Erfahrungsaustausch in
diesen Bereichen.

Zielgruppe

Das GDP Forum richtet sich an alle, die im Bereich der Distributi-
on von Arzneimitteln involviert sind. Das sind z.B. Mitarbeiter
und Fihrungskrafte aus folgenden Branchen:

= Arzneimittelhersteller (z.B. Logistik und QS),

= ArzneimittelgroBhdndler,

= Logistikfirmen,

= Externe Lager

= weitere Dienstleister, die Services flr den Vertrieb von

Arzneimittel anbieten

Social Event

Am Abend des ersten Veranstaltungstages sind alle Teilneh-
merinnen und Teilnehmer herzlich eingeladen, bei einer Stadt-
rundfahrt und anschlieBendem Abendessen den Tag gemein-
sam ausklingen zu lassen.
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Programm
Key Note

Sechs Jahre GDP-Leitlinien: wie sich die
AM-Distribution verandert hat

Quarantane-Handling in der Logistik

= Chargenstatusverwaltung unter Quarantane bei einem
Logistikdienstleister

= Herausforderungen bei der Chargenstatusverwaltung

= Mogliche Ansdtze zur Verwaltung des Chargenstatus

= Praktische Umsetzungsbeispiele fiir die Chargenstatus-
verwaltung

Zielfihrende Qualifizierung Dank Quality Risk
Management (QRM)

= Der risikobasierte Ansatz - sinnvolle Nutzung bei der
Inbetriebnahme

= Identifizierung von Schliisselequipment und -funktionen

= Beschrdankung auf das Wesentliche

Das Roche Quality Governance Model fiir
Distributoren in Direktmarkten

= Selektion, Implementierung, Operation und Stilllegung
von Partnern

= Key Performance Indicators (KPIs)

= Compliance Score Card

GDP Audits - Erwartungen der Pharmaindustrie

= Wie sind die GDP-Anforderungen durch die Transport-
dienstleister umzusetzen?

= Welche Erwartungen hat die Pharmaindustrie an das QMS
eines Transportdienstleiters?

= Wie umfanglich ist die Einhaltung der vorgegebenen
Transportkette im Audit zu belegen?

= Was sind die haufigsten Beanstandungen aus den
Lieferantenaudits?

Fallstudie:
Risikomanagement beim Transport

Beispiel einer angewandten risikobasierten
Vorgehensweise beim Transport temperatur-
gefiihrter Sendungen

Was ist zu beriicksichtigen?

Fokus Ubergangsrisiken bei kombinierten
StraBBen- und Luftwegen
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Referenten

Fallstudie:
GMP-/GDP-konformer Umbau eines Lagers

= Von der Idee bis zum Spatenstich

= Behordenkontakt und Zertifizierung
= Qualifizierung und Betrieb

= Herausforderungen und Lésungen

Blockchain als Schliisseltechnologie in der
Pharmaindustrie

= Prozessindustrie 4.0

= Nutzung der Blockchain-Technologie zur
Sendungsverfolgung

= Risikobasierte Planung von Transporten

Datenintegritat in der Pharma Logistik

= Die Kontrolle des Datenflusses

= Data Governance - was genau ist das?

= Die Papier - IT Schnittstelle

= Management von Daten und Dokumenten von Partnern
in der Supply Chain

Schadlingsprophylaxe und Integration von
Pest Management

= Tiefergehende Untersuchungen

= Gefahrenanalysen und Risikobewertungen
= Hygiene-Audits

= Biologeninspektionen

Inspektionserfahrungen bis in die ,letzte Meile”

= Inspektion beim GrofBhandel: Erwartungen und
Verbesserungspotential
= Die Schnittstelle zur Apotheke
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Dipl. Ing. (FH) Betriebs- und Lebensmittelhygiene und Gepriifte
Schadlingsbekampferin (IHK)

Tim Ohlrich, gempex
Senior Consultant und verantwortliche Person fiir GDP

Dr. Harald Scheidecker, Boehringer Ingelheim
Senior GMPD Auditor und Trainer

Martin Stratmann, DHL Global Forwarding
Head of Life Sciences & Healthcare Product Germany

Prof. Dr. Yvonne Ziegler, Frankfurt University of
Applied Sciences
Project Director LOEWE3 (Pharma Supply Chain Risk
Management)
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Teilnehmergebuhr

Stattdessen werden

samtliche Vortrdage vorab und im Nach-

Bitte beachten Sie, dass auf der Konfe-
gang zum Download bereitgestellt.

renz keine gedruckten Unterlagen aus-

€ 1.290,- zzgl. MwsSt. schlieBt zwei Mittagessen, ein

Abendessen sowie Getranke wahrend der Veranstal-
tung und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt der
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