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Alle Teilnehmenden
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Muster-sops zur
Thematik mit

Checklisten
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=  GMP-Forderungen
- AMG und AMWHV
- EU Richtlinien
- EU-GMP Leitfaden
- CEPs und GMP-Zertifikate
- Erwartungen der Behoérde
= Umsetzung
- Auswahl und Zusammenarbeit
- Effiziente Lieferantenqualifizierung
- Nutzung externer Auditoren
- Risikomanagement bei Pack- und Hilfsmitteln
= Verantwortlichkeiten
- Sachkundige Person (QP)
- Vertrage
- Handelsrecht
- Haftung
= Sonderthema
- China und Indien
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Programm

Zielsetzung

Im Rahmen dieser Live Online Veranstaltung werden alle rele-
vanten Aspekte einer integrierten und effizienten Qualifizierung
von Lieferanten, Lohnherstellern und Lohnlabors in der pharma-
zeutischen Industrie eingehend beleuchtet.

Hintergrund

Outsourcing ist ein besonders kritischer Vorgang in der phar-
mazeutischen Industrie. Eine ganze Reihe von qualitétssichern-
den MaBnahmen wird in den entsprechenden GMP-Regularien
gefordert. So nehmen sowohl der EU-GMP Leitfaden als auch
die AMWHYV Bezug darauf, was zur Absicherung der Qualitat des
Produkts zwischen Auftraggeber und Auftragnehmer bzw. Lie-
ferant zu regeln ist. Allerdings gibt es hierbei Spielraum, der
Platz fiir Interpretationen lasst.

Die Qualifizierung von Lieferanten, Auftragsherstellern und
Auftragslaboratorien ist ein wesentlicher Bestandteil der Aus-
wahl und der spateren Zusammenarbeit. Viele Aspekte missen
im Vorfeld einer Zusammenarbeit z.B. in Vertrdgen eindeutig ge-
regelt werden.

Des Weiteren ergeben sich im operativen Geschaft Fragen, fur

die beide Vertragspartner unter Erfillung der GMP-Anforderun-
gen einvernehmliche Antworten finden mussen.

Zielgruppe

Programm

Anforderungen an die Qualifizierung und Auswahl
von Lieferanten und Auftragnehmern

Arzneimittelherstellung im Wandel: externe Dienstleister
und Globalisierung

Rechtliche Grundlagen

Haufige Beanstandungen bei GMP-Inspektionen

Risiken komplexer Lieferketten

Neue Entwicklungen und Perspektiven

Von der Auswahl bis zur erfolgreichen
Zusammenarbeit

Die Kriterien des Einkaufs

Monitoring von Lieferanten, Lohnherstellern und
Lohnlabors

Pflege der Geschaftsbeziehung

Tipps fur eine erfolgreiche Kommunikation (intern und
extern)

Spannungsfelder aus Behdrdensicht

Erfahrungen aus Behordeninspektionen
Konsequenzen aus Behordeninspektionen

Das Spannungsfeld: Sachkundige Person, Outsourcing
und Produktsicherheit

Fallstudie risikobasierte Lieferantenqualifizierung:
Méglichkeiten im grof3en Unternehmen

Dieses Live Online Seminar wendet sich an alle Fach- und Fiih- = Risikomanagement — Reduzierung von Audits
rungskrafte, die in Fragestellungen der Qualifizierung von Liefe- = Werkzeuge einer effizienten Lieferantenqualifizierung
ranten, Lohnherstellern und Lohnlabors involviert sind und = Beispiele

nach Lésungsansatzen suchen. Hierbei sind sowohl Auftragge-
ber als auch Auftragnehmer angesprochen.

Feedback aus den letzten Live-Veranstaltungen:

,Gute, informative Veranstaltung”
Dr. Matthias Gerlach / AEterna Zentaris GmbH

~Sehrumfassende, kurzweilige Veranstaltung”
OStFw Alexander Rausch, Bundeswehrkrankenhaus-Apo-
theke Ulm

»Sehr hilfreich waren die vielen Beispiele, die von den Vortra-
genden immer wieder gebracht worden sind.”
Dr. Carolin Lindner, NextPharma Berlin

»Sehr gute Veranstaltung, gerne weiter so.”
Mareen Mahnkopf, Kirsch Pharma HealthCare GmbH

Risikobasierte Lieferantenqualifizierung:
Mdoglichkeiten im mittelstandigen Unternehmen

Nutzung von Risikoprioritatszahlen
Risiko-Klassifizierung
Entscheidungsfindung

Beispiele

Risikomanagement bei Pack- und Hilfsmitteln

Risikoeinteilung und Qualifizierung von Hilfsstoff-
lieferanten

Primar- und Sekundarpackmittel: vom Fragebogen
zum Audit

Was tun, wenn kein Audit moglich ist?

ICH Q9:
“Quality risk management should include systematic

processes designed to coordinate, facilitate and impro-
ve science-based decision making with respect to risk.”

Effiziente Lieferantenqualifizierung (QS 9) - Live Online Seminar am 06./07. Februar 2025



Referenten

Erfahrungen mit Audits durch Dritte

= Third Party Audits in der Praxis

= Bewertung und Einsatz von verschiedenen
Anbietern

= Notwendige Vor- und Nachbereitung

= Zeitaufwand fiir den Auftraggeber

= Kosten

= Auditbericht: Qualitdt und Umgang

Nationale und internationale Handelsbeziehungen
und Vertrage

= Handelsrecht

= Werkvertrdge nach BGB

= Vertragsrecht: Regelbereiche, Technical Agreement,
Verantwortungsabgrenzungsvertrage

EU-GMP Leitfaden, Kapitel 7.1:
»There should be a written Contract covering the out-

sourced activities, the products or operations to which
they are related, and any technical arrangements made
in connection with it

Im Blickpunkt: China und Indien

= Vorbereitung und Durchfiihrung von Audits

= Der wahre Nutzen von Fragelisten

= Anforderungen an Auditoren

= Beispiele aus der Praxis

= Inspektionsschwerpunkte und haufigste Mangel

Alle Teilnehmenden erhalten einen Satz Muster-SOPs:

= Qualifizierung und Genehmigung von Lieferanten
Bewertung von Lieferanten
Qualifizierung und Genehmigung von Auftrags-
herstellern
Auditierung von Lieferanten, Lohnherstellern und

Auftragslabors
Erstellung eines Jahresauditplans

Selbstauskunftsfragebogen fiir Hersteller von
Ausgangsstoffen
Checkliste Lieferantenaudit

Fred Bauer

Boehringer Ingelheim

Corporate Center GmbH

Fred Bauer ist Senior Lead Auditor bei Boehringer
Ingelheims Corporate Division Quality - Global Quality Services.
Neben der Auditierung von Lieferanten ist er u.a. verantwort-
lich fir die Risikobewertung von Hilfsstofflieferanten.

Dr. Thomas Froneck

Rentschler Biopharma SE

Dr. Thomas Froneck ist Vice President Quality Con-
trol bei Rentschler in Laupheim. Davor war er u.a.
Leiter der Qualitatskontrolle bei Vetter-Pharma GmbH & Co. KG.

Dr. Matthias HeBhaus

AVANTCORE Rechtsanwalte

- Dr. Matthias HeBhaus ist Rechtsanwalt und Fachan-
= walt fiir Verwaltungsrecht. Seine Schwerpunkte
sind 6ffentliches Wirtschaftsrecht, Gesundheitsrecht und Le-
bensmittelrecht.

Wolfgang Schmitt

Concept Heidelberg GmbH

Wolfgang Schmitt ist Fachbereichsleiter und Proku-
rist. Davor war er in der Pharmaindustrie tatig, u.a.
als Auditor und sachkundige Person (Qualified Person).

Dr. Franz Schonfeld,

Regierung von Oberfranken

Dr. Franz Schonfeld ist GMP-Inspektor bei der Re-
w8 gierung von Oberfranken. Er ist aul3erdem Leiter
der Expertenfachgruppe (EFG) 7 fuir Wirkstoffe und stellv. Leiter
der EFG 12 fiir Radiopharmaka bei der Zentralstelle der Lander
fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten (ZLG).

Dr. Georg Sindelar,

Bayer AG

Dr. Georg Sindelar ist Head of C&Q in Leverkusen.
Davor war er als Berater und Manager tatig, u.a. in
den Bereichen Pharma Compliance, Qualifizierung und Audi-
ting.

Immer auf dem Laufenden mit unseren
GMP-Newslettern

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie

GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach personlichem
Bedarf abonnieren konnen.

den QR-Code rechts oder besuchen Sie
www.gmp-navigator.com/
gmp-newsletter

Effiziente Lieferantenqualifizierung (QS 9) -

Live Online Seminar am 06./07. Februar 2025
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Die Prasentationen werden lhnen kurz vor dem Online-Se-
minar als PDFs zur Verfligung gestellt. Alle Teilnehmer/in-
nen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahme-
Per Post, Fax, E-Mail — oder auf www.gmp-navigator.com di-
rekt unter der Nummer 21684 suchen und buchen. Um
Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die ge-
naue Adresse und den vollstindigen Namen der Teilneh-

o

c -

=] ©

c a4

S £

(] - .
o =
£ < N o
S =2 S - g
24F §5ict :
D=do 0§ g 2 2
£oy = e 3 ke
N © © N
c N ¢ = © b4
.o  C ® o o
C o ¢ ] ~ <
£E35 e £ £
T -5 T g £ g
FwN o i < £

*613q[3PISH 35! PUBISSIYDLISD JYd3Y SaYIsINap 316 53

(2Z0Z IInf puelS) 1613EISA] AYDIU PAIM

buebuiasbun|yez 12 "bunjyez 1op Huebuiz yoeu 16jop bunbiydasagawyeu
-[191 1@ *H1je) UBIYNCIHIRUILLSS US||OA 3IP UDPISM UOIBWIOJU| SYDI|11YDS 961
-3Y10A U0 Bun}jeISURISA ISP JNB SUBUISYISIT-IYDIN SIP 3|[ed W ‘Buniaiuiols
J9p Bueburg wap ydeu ydis usIydl UsIYNGaBoUI0IS BIQ “WIOIMYDS ISP US)
-INpaq UsbuniaIuI0)S “Bunp|aWUY SYDI|PUIGISA SUIS 151 31 1S US1Ydeaq a1ig

oz L.y
= o
M.mmpn
(@)] aanmm
C « E g O =2
S Y g EN
= o> 5v¢
S § 55N
+— L oo N5
w9 O §=&
& 22gvue . =
S S5£8£:< ¢ g g
L ~Nesgyp D T 2
O Vv o ® ¢ o S > =
[J] rﬁ.lhwen < [
Z g£0Tg5EE s =2
| mm_nBu.m ~ o %
— 28 ° g v N o} 2
o X209, EL& m ! o
(] > <
© msmvmna gm o
© < ~
C SosggeEefge © £FF
© v -2 o £ & o s = O
= C = = L = <
+ 8 o =23 owE ¥ 2 < §
< .mnEWe,nO eru E ¥ O
g Eo.ezd86 £%Q
o v D O VU < &
C~ 0 25022 £ n o— =
nSU o £ 32 = o~
ST 5253020 (] o2 €
o2 E228s5¢ 2 ,58%¢
nmecsuesp S..hgan/S
nhs.ae:lnnm n_.a:||(\W.
:0 S N3O < 0 o
2225582 g=s=35¢=
S vZooo>32 Q - I s
e.II j - mrM
DFgow3S53cc32 O8507-3
N+ > 1 282 IRIESW

‘Bunuyday Jap ey

-13 ydeu uabe] Q| UOA gjeylauul bnzqy suyo Jeqjyez :usabunbuipaqsbuniyez
191383519 9YQH

J3J|OA Ul Jyngabiawyaulia) alp piim ‘uspiam 1besabge uspuni uabnsuos
J9po uUdYdsLIolesiuRbIO SNe Ssi9)[eISURIDA SIP SUSIS BunyjeisuRISA dIp SSNIA
“JOA USBUNISPUBUSIUIBIDY IMOS -UBWIBY ] UDIS I[BYSQ ID)[BISURIDA 19 JaW
-UaUu|19)Z3eS13 USUIS US)ISOY SYD1|ZIBSNZ SUYO JIM UIa13dazye YdI|pUBISISAIS]|9S

(usgabue a3uq ) le-3

Xe4 / UoJaI9L

Zur Organisation:

¥20T¥080/4D

=)

c [J)]

2

s 2 w

% 9] 5

5 < S

=R o

e < AN

S &5 32 €
25 0 S < S
O <« U 9 P oo T Y
= c [a's ”/..m.r
ﬂMm ) WZNem
9] 9]

a9 CoxzoPYPco
[OR. SovYws ~29%
N8 SEoT~TBT2o g8
Vo & ®WIZTagx g o
S o g ...bTmH44fD.
S Lo ca ~ +t + ¢ €
o L X0 C x — O
w S = acoooa”.
U+a gNBgffaW
t3= S00%3g=E
tfd OQUaof@@d:

Jyngabawiyeu|ia Jap 9% 001 uuIbagsbHunleIsuLISA JOA UBYIOM Z djeydauu] -
ayngabawyeu|ia] Jap 9% 0§ uuIbagsbun|eIsuLISA JOA USYDOM Z Sig -
Jyngabawyeu|ia] Jap % Gz uuibagsbun}jeIsueISA JOA UBYDOMN € Sig -
yngabawiyeu|ia] Jop %01 uulbagsbun)jeIsuLISA JOA USUDOM 7 Sig -

ayngabsbunyiagueag spuabloy
JIM UBUYD3IQ BunyjeIsURISA ISP UB SWYeU|Id] JBP Bunialulols Jaule 1Iag
uabunbuipaqsiyeyssan suwab|y

Bisq|epIaH £0069-A

€ ¥ ¥8/17290 Xed
79 L1 0l Ydepsod
543973dI3H LdIDNOD
ewulq
BunjR1qy
BWPRUIOA ‘BWeN ‘19111
G20z 1eniga4 £0/°90 We JeuiwaS 3uljuQ dAIT
(6 SO) buniaizyljenbuajuessysi] ajuaizyy3
ud||njsne Bipueisjjon anig/bunpPwuy Ispuasqy



