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FDA und GMP-Behordeninspektionen: vorbereiten, bestehen und nachbereiten

Zielsetzung

Lernen Sie in diesem Seminar, wie Sie sich effizient auf
Behordeninspektionen und Kundenaudits vorbereiten,
wie Sie diese erfolgreich bestehen und wie Sie sie effek-
tiv nachbereiten. Informieren Sie sich aus erster Hand
tiber die Vorgehensweisen der Beh6rden und tiber aktu-
elle Inspektionstrends.

Hintergrund

Die pharmazeutische Industrie unterliegt der Uberwa-
chung durch die zustandigen nationalen Behorden. Die
damit verbundenen Inspektionen sind Grundvorausset-
zung fiir den Erhalt der Herstellerlaubnis. Aber auch
Behorden auBBerhalb der EU nehmen sich das Recht vor,
Firmen zu inspizieren, die Arzneimittel oder Wirkstoffe
fir den Markt des entsprechenden Landes herstellen.
Vor allem die amerikanische Behoérde FDA, aber auch
Behorden aus Siidamerika und Asien inspizieren haufig
deutsche Firmen. Diese haben ein hohes Interesse da-
ran, die Inspektionen erfolgreich zu bestehen, um Zu-
gang zu den entsprechenden Markten zu bekommen.

Zu einer wirklich erfolgreichen Inspektion gehoren nicht
nur die gewissenhafte Vorbereitung und ein angemes-
senes Verhalten wahrend der Inspektion. Auch die
Nachbereitung ist sehr wichtig, angefangen mit der ada-
quaten Beantwortung der verschiedenen Inspektions-
berichte.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Fach- und Fiihrungskrafte der
pharmazeutischen Industrie sowie an Wirk- und Hilfs-
stoffproduzenten und Packmittelhersteller, die Inspekti-
onen durch die Behoérden oder Audits durch Kunden un-
terliegen.

| 07 Februar 2017, Mannheim

Programm

Regulatorische Grundlagen
Dr. Jochen Daab

Gesetzliche Grundlagen: EU und Deutschland
Durchfiihrung der Uberwachung

Arten von Inspektionen

Befugnisse und Manahmen von Behorden
Anerkennung von Inspektionen/ Informationsaus-
tausch

Inspektorenausbildung und -training

Aktuelle Inspektionsschwerpunkte der FDA und
anderer Behorden
Katja Kotter

Die System-based Inspections Initiative der FDA
Besonderheiten bei Inspektionen der FDA
Beispiele von Warning Letter

Besonderheiten bei Inspektionen von Behorden
anderer Lander:

- Asien

- Brasilien

- Mexiko

Tarkei

Arabischer Raum

Organisatorische Vorbereitung und Durchfiihrung
Elfriede Maus

Planungsstrategie

Korrespondenz mit dem Inspektor

Soft Skills

Anforderungen an die Organisation und das Personal
Ablaufplanung

Anforderungen an die Raumlichkeiten

Verhalten wahrend der Inspektion

Begleitung wéahrend der Inspektion

Fachliche Vorbereitung und Durchfiihrung
Elfriede Maus

Mock Audit

Systemiiberpriifung

Vorbereitung wichtiger Dokumente
Vorbereitung von Kurzprasentationen
Einleitungsgesprdch

Rundgénge und Darstellung von Themen
Abschlussgesprach



Die Sichtweise des Inspektors
Dr. Jochen Daab

Vorbereitung und Durchfiihrung
Inspektionsschwerpunkte
Kommunikation, Fragetechnik
Erwartungshaltung bei Inspektionen
Umgang mit Inspektionsbeobachtungen

Nachbereitung
Katja Kotter

B Inspektionsberichte verschiedener Behorden

® Reaktion auf nationalen Inspektionsbericht

B Zwangsmallnahmen der FDA nach Inspektionen
(Form 483, Warning Letter, etc.)

B Beantwortung der Form 483

® Reaktion auf einen Warning Letter

B Abarbeitung der Malnahmen und Riickmeldung an
die Behorde

Checkliste zur Vorbereitung einer FDA-Inspektion
Neben Ablaufschemas und kurzen
r D A alle Seminarteilnehmer auch eine sehr
ausfiihrliche Checkliste zur Vorberei-
Checkliste kann sowohl fiir Pre-Approval Inspektionen
als auch Routine Inspektionen der FDA und anderer

Checklisten zur Vorbereitung erhalten
tung auf eine FDA-Inspektion (ca. 40 Seiten). Diese
Behorden adaptiert werden.

Tagungsmappen

Sie konnen an dieser Veranstaltung leider nicht teilneh-
men? Bestellen Sie doch die Veranstaltungsdokumentati-
on zum Preis von € 280,- + MwSt. + Verpackung/Ver-
sand. Die Bestellmoglichkeit finden Sie unten auf dem
Anmeldeformular. Bitte beachten Sie: Damit wir lhnen
die vollstandige Dokumentation senden kénnen, steht
der Ordner erst ca. 2 Wochen nach dem Veranstaltungs-
termin zur Verfligung.

Referenten

Dr. Jochen Daab

Regierungsprasidium Darmstadt

Dr. Jochen Daab ist Pharmaziedezernent

im Regierungsprasidium Darmstadt und

dort als GMP- und GCP-Inspektor fiir die

Uberwachung der Arzneimittelherstellung

in Hessen zustandig. Dr. Daab ist Fachapo-
theker fiir Pharmazeutische Analytik und Mitglied der
Expertenfachgruppe ,Qualitétssicherung”.

Katja Kotter

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Frau Kotter ist Abteilungsleiterin Regulatory
Affairs and Quality Compliance bei der
Vetter-Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG.
Hier ist Frau Kotter unter anderem verant-
wortlich fiir die Vorbereitung, Begleitung
und Nachbereitung von Inspektionen und Kundenaudits
und die Durchfiihrung von internen Audits und Lieferan-
tenaudits.

Elfriede Maus

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Frau Maus leitet die Einheit QA Regulatory
Change Management bei der AbbVie
Deutschland GmbH & Co.KG (der ehema-
ligen Abbott GmbH und Co.KG), wo sie
sich speziell mit neuen und gednderten
GMP-Forderungen beschiftigt. Davor leitete sie die Ein-
heit QA Systems & Compliance. Frau Maus ist QM Audi-
tor (DGQ).
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