(E)t]alified Person Update 2025

Neues fiir die Sachkundige Person in Deutschland

06./07. Mai 2025, Hamburg
l .. % | F "'—( Mit kostenfreiem

LERNINHALTE GQPA
Mitgliedertreffen
am 6. Mai 2025

GMP Update
Import
Lieferengpasse

Supply Chain Diagramme
Die QP im PQS
Kommunikation
Schnittstelle RP/QP
Valsartan und die Folgen
Mikrobiologie

i
\

-

- VORTRAGENDE

Dr. Ulrich Kissel
European QP Association

Dr. Susan Kober Dr. Frank Seibel
Boehringer Ingelheim - Roche Diagnostics
&

Dr. Andreas Schwinn
Roche

Dr. Bjorn Cohrs
Landesamt fiir soziale Dienste des
Landes Schleswig-Holstein

Eike Feldmann
QP and Pharma Consulting

Dr. Udo Soker
CP-Pharma

Dr. Tillmann Lindenblatt
Fisher Clinical Services

Tina Geyer
Pfizer

Dr. Rainer Gnibl Dr. Gabriele Oleschko Prof. Dr. Martin Wesch

Regierung von Oberbayern Merck |@ Kanzlei Wesch & Buchenroth
X

Dr. Rolf Ratke

GQPA

Dr. Jaime Guardiola
DocJaGuar

Dr. Ulrich Herber
Charles River

Dr. Tilman Rock
Boehringer Ingelheim RCV

DOS D0

—
CONCEPT

H%G Eine Veranstaltung der German QP Association in Zusammenarbeit mit Concept Heidelberg

EUROPAS GROSSTE
GMP/GDP AKADEMIE




Programm

Zielsetzung

Lernen Sie in diesem gemeinsamen Forum von Concept Heidel-
berg und der GQPA Aktuelles iber die Pflichten, Verantwortlich-
keiten und Befugnisse der Sachkundigen Person (Qualified Person)
speziell in Deutschland. Profitieren Sie von der Erfahrung der Refe-
rentinnen und Referenten aus Behorde, Industrie und Kanzlei und
den in diesem Forum angebotenen Losungsansatzen.

Hintergrund

Sténdig werden Gesetze, Verordnungen und v.a. auch Vorgaben
der EU erneuert, modernisiert und aneinander angepasst — auch
mit Relevanz fiir die Sachkundige Person.

Auch deshalb muss eine Sachkundige Person gemaR Arzneimittel-
gesetz (AMG) die nétigen Qualifikationen erbringen und auf dem
aktuellsten Stand aller relevanten Entwicklungen und regulativen
Anforderungen sein, um ihre Funktion im Sinne des geltenden an-
wendbaren Arzneimittelrechts wahrnehmen zu kénnen.

Daher hat die German Qualified Person Association (GQPA) dieses
Forum in Zusammenarbeit mit Concept Heidelberg entwickelt als
Plattform zur Weiterbildung und zur Méglichkeit zum regen Er-
fahrungs- und Informationsaustausch.

Zielgruppe

Die Veranstaltung wendet sich an alle Sachkundige Personen/QPs.
Ebenfalls angesprochen sind Leiter/innen und Mitarbeiter/innen
von Qualitdtsmanagement und Qualitadtssicherung und Unterneh-
mensleitung, die einen umfassenden Uberblick tiber Pflichten und
Aufgaben der sachkundigen Personen/QPs erhalten mochten.

Programm
GMP Update - Neuigkeiten mit QP Relevanz

= Neues aus Deutschland
=  Neues aus der EU
= Aktuelle Themen

Aktuelle Herausforderungen beim Import aus
Drittstaaten

= Annex 21 in der Praxis

= An-und Herausforderungen bei Inspektionen und Audits in
Drittstaaten

= Erfahrungen und Erwartungen der Behérde

Die Forderungen in der EU zu Lieferengpassen

= Der EU Supply Chain Act und seine Konsequenzen fiir die
pharmazeutische Industrie und die QP im speziellen

= EMA Empfehlungen zur Starkung der Lieferketten

= Strategien und konkrete MaBnahmen bei Lieferengpassen

Fallstudie zu Lieferengpassen

= Bewaltigung einer Lieferkrise fir ein ,Life Saving Product”
= Flexibilitat durch das MSSG Toolkit
= Austausch mit der Behorde

Supply Chain Diagramme: QP-Ubersicht tiber die
Lieferkette

= Wie man Lieferkettendiagramme (Supply Chain Diagram -
SCD) versteht

= Was die QP wirklich braucht und warum

= Wie man SCDs verbessert und implementiert

Die tagliche Arbeit der QP
- Arbeiten im System oder am System?

= Delegation
- Was kann eine QP delegieren?
- Was sollte eine QP delegieren?
- Was darf eine QP auf keinen Fall delegieren?
= Wie sollte eine QP in das PQS eingebunden sein?
= Welchen Einfluss sollte eine QP auf die Effektivitat eines PQS
haben?

Fallstudie: Einflihrung eines elektronischen Signatur-
konzeptes basierend auf QES bei der Roche Pharma AG

= Qualifizierte Elektronische Signatur QES im Vergleich zur
handschriftlichen Signatur

= QESim GMP Umfeld

= Kostenfaktor

= Welche Alternativen gibt es?
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Referenten/innen

Die Schnittstelle QP/RP

= Wo hort die Verantwortung der QP auf?

= Wie ist der Verantwortungsiibergang geregelt?

= Wann und warum kann ein RP die QP kontaktieren?
= Schnittstellen bei Reklamationen und Riickrufen

Was die QP iber Mikrobiologie wissen sollte

= Neue Methoden und fir was sie gut sind

= Pharmakopde-Methoden einfach so ersetzbar?
= Was tun bei Abweichungen?

= Welche Fragen sollte die QP stellen?

Interaktive Sessions

Valsartan: Ist der Fall griindlich aufgearbeitet worden?
QP-Verantwortung bei Verunreinigungen am Beispiel Nitrosa-
mine/ Valsartan

Strategische Kommunikation:
Durchsetzungsvermdgen und Einfluss fiir QPs

= Die Bedeutung der sozialen Kompetenz verstehen
= Einflussnahme auf Kollegen, Vorgesetzte und Teams
= Die Kunst des Neinsagens meistern

Vortragende

Dr. Bjorn Cohrs | Landesamt fiir soziale Dienste des Landes
Schleswig-Holstein

GMDP-Inspektor, vormals Sachkundige Person in verschiedenen Un-
ternehmen.

Eike Feldmann | QP & Pharma Consulting
QP Interim, Business Development, Change Management und Pod-
cast-Host.

Tina Geyer | Pfizer Pharma GmbH

Associate Director Quality und verantwortliche Person nach §52a
AMG. Davor u.a. tatig als Senior Manager Quality Assurance und
Qualified Person.

Dr. Rainer Gnibl | Regierung von Oberbayern

GMP-Inspektor und Leiter des Inspektorats der Regierung von Ober-
bayern. Leiter der Expertenfachgruppe ,Inspektionen, GMP-Leitfa-
den” (EFG 2) bei der ZLG und Mitglied des Board of Directors bei der
European QP Association (EQPA).

Dr. Jaime Guardiola | DocJaGuar
Berater, davor Tatigkeiten u.a. als Technischer Direktor, Sachkundige

Person, Informationsbeauftragter, Stufenplanbeauftragter.

Dr. Ulrich Herber | Charles River

Senior Director, Scientific Portfolio Management — Microbial Solutions.

Dr. Ulrich Kissel | European QP Association
Chairman des Board of Directors bei der European QP Association
(EQPA). Davor in Filhrungspositionen und als QP bei der Roche tatig.

Dr. Susan Kober | Boehringer Ingelheim
Global Asset Lead und Task Force Lead - Supply Shortage. Seit 2012
Lehrbeauftragte der Universitat Bonn.

Dr. Tillmann Lindenblatt | Fisher Clinical Services GmbH

Director QA/ Sachkundige Person bei Fisher Clinical Services GmbH
Allschwil (CH) und Weil am Rhein (D). Mitglied des Leitungsgremi-
ums der GQPA.

Dr. Gabriele Oleschko | Merck KGaA
Senior Qualified Person & Head of Quality Assurance Il Batch Disposi-
tion. Mitglied des Leitungsgremiums der GQPA.

Dr. Rolf Ratke | GQPA
Leiter des Leitungsgremiums der GQPA. Ehem Director Biologics QA,
Sachkundige Person/QP und Prokurist bei AbbVie.

Dr. Tilman Rock | Boehringer Ingelheim RCV
Standortleiter Biopharma Boehringer Ingelheim RCV (Wien) und Se-
nior Vice President.

Dr. Andreas Schwinn | Roche Pharma AG
Senior Qualified Person IMPs. Mitglied des Leitungsgremiums der
GQPA.

Dr. Frank Seibel | Roche Diagnostics GmbH

Vice President und Quality Site Head bei Roche Diagnostics in Penz-
berg. Davor u.a. Senior Vice President Corporate Quality & HSE Aeno-
va und Director Global Manufacturing Quality Strategy bei AbbVie.

Dr. Udo Soker | CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Sachkundige Person, davor verschiedene Positionen als Projektleiter,
Leitung der Qualitatskontrolle, Regulatory Affairs Manager CMC bei
verschiedenen Pharmafirmen. Mitglied des Leitungsgremiums der
GQPA.

Prof. Dr. Martin Wesch | Kanzlei Wesch & Buchenroth

Fachanwalt fiir Arbeitsrecht und Fachanwalt fir Medizinrecht, Lehr-
beauftragter fiir Arbeitsrecht und Honorarprofessor an der Universi-
tat Stuttgart.

2 GQPA - die Deutsche Interessenvertretung fiir
q@P Sachkundige Personen

2013 wurde von ca. 70 Sachkundigen Personen die German
Quialified Person Association (GQPA) in Heidelberg gegriin-
det. In der GQPA vertreten sind die in Deutschland tatigen
Sachkundigen Personen gemal3 Arzneimittelgesetz. Die Dy-
namik neuer und standig sich erweiternder Regelwerke im
Zusammenhang mit der Freigabe von Arzneimitteln hat es
erforderlich gemacht, die Interessen dieser Personengruppe
zu vertreten sowie den Wissens- und Erfahrungsaustausch zu
verstarken.

Inzwischen zahlt die Interessenvertretung knapp 700 Mitglie-
der. Die Mitgliedschaft ist kostenlos.

Weitere Infos finden Sie hier: www.german-gp.de
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Qualified Person Update 2025

Termin

Dienstag, 06. Mai 2025, von 09:00 bis ca. 17:15 Uhr

(Registrierung und BegriiBungskaffee von 8:30 bis 09:00 Uhr)
Mitgliedertreffen der GQPA von 18:00 Uhr bis ca. 20:00 Uhr
(Willkommenssnack um 17:30 Uhr, Im Anschluss an das Programm
Umtrunk)

Mittwoch, 07. Mai 2025, von 08:30 bis 15.30 Uhr

Ort

Barcel6 Hotel Hamburg
Ferdinandstrasse 15
20095 Hamburg

Tel.: +49 (0) 40/ 22 63620

Teilnehmergebiihr

Mitglieder der GQPA: € 1.490,- zzgl. MwSt.

Nichtmitglieder: € 1.690,- zzgl. MwSt.

Die Gebuhr schlie3t das Mitgliedertreffen, Essen sowie Getranke wah-
rend der Veranstaltung und in den Pausen ein.

Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Die Teilnahme am Mitgliedertreffen der GQPA ist fiir Mitglieder/innen
und fiir Teilnehmende des QP Updates kostenfrei.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen bzgl. Inhalt:

Wolfgang Schmitt (Fachbereichsleiter), Tel. +49 (0) 6221/84 44 39,
E-Mail: w.schmitt@concept-heidelberg.de

Fragen bzgl. Organisation etc.:
Marion Grimm (Organisationsleitung), Tel. +49 (0) 6221/84 44 18,
E-Mail: marion.grimm@concept-heidelberg.de
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ZUR ANMELDUNG

Prasentation / Zertifikat

haben, die Prasentationen vor Ort zu drucken.

Immer auf dem Laufenden

Anmeldung Seminar Nummer 21487

Mitgliedertreffen

Am 06. Mai 2025 findet um 18:00 Uhr ein Treffen statt fir
Mitglieder/innen der GQPA und interessierte Personen
(bis ca. 20:30 Uhr; Willkommenssnack um 17:30 Uhr, im
Anschluss an das Programm Umtrunk). Das Treffen steht
unter dem Motto ,QPs unter sich”. Einzelne Referenten
und Referentinnen aus dem Forum bleiben fiir das Tref-
fen, um spezifische Themen intensiver zu diskutieren.
Die Teilnahme am Mitgliedertreffen der GQPA ist fiir
Mitglieder/innen und fiir Teilnehmende des QP Up-
dates kostenfrei.

Weitere Details erfahren Sie zeitnah vor der Veranstal-
tung auf der Homepage der GQPA:

www.german-gp.de

Per E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-navigator.com direkt unter der Nummer
21487 suchen und buchen. Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die
genaue Adresse und den vollstdindigen Namen der Teilnehmerin/des Teilnehmers an.

Die Prasentationen fiir diese Veranstaltung stehen lhnen vor und nach der Veranstaltung zum Download und Ausdruck zur
Verfligung. Beachten Sie bitte, dass vor Ort keine gedruckten Unterlagen ausgegeben werden und dass Sie auch keine Mdglichkeit

Alle Teilnehmer/innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach personlichem Bedarf abonnieren kénnen.
Zum Abonnieren besuchen Sie www.gmp-navigator.com/gmp-newsletter
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