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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 Verbanden, Behérde und Industrie
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 Qualitatssicherung und Unterneh-
mensleitung, die einen umfassenden Uberblick tiber Pflichten und
Aufgaben der sachkundigen Personen/QPs erhalten mochten.

Programm

GMP Update - Neuigkeiten mit QP Relevanz

Mitgliedertreffen

Am 17. April findet um 18:00 Uhr ein Treffen statt fiir Mitglieder/in-
nen der GQPA und interessierte Personen (bis ca. 20:30 Uhr; Will-
kommenssnack um 17:30 Uhr, im Anschluss an das Programm Um-
trunk). 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 Updates kostenfrei.

Programm/Vortrage:

- DieRolle der Sachkundigen Person im Zeitalter Kiinst-
licher Intelligenz: Synergien und Herausforderungen
(Dr. Gabriele Oleschko)

- ATMPs und die Rolle der Qualified Person
(Dr. Susanne Trumm)

- Verschiedene Generation und potentielle Konfliktfelder
(Dr. Tillmann Lindenblatt)

Im Anschluss: Round-Table Diskussionen zu spezifischen Themen:
- Tierarzneimittel
- Kunftige Themen/Themen 2024 bzw. Themengruppen
(Dr. Rolf Ratke)
- QES/Paperless Office (Dr. Andreas Schwinn)

Weitere Details erfahren Sie zeitnah vor der Veranstaltung auf der
Homepage der GQPA: www.german-qp.de.
Wir freuen uns auf Ihren Besuch.

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

Aktuelle Entwicklungen fur QPs aus Behordensicht

= Erfahrungen mit der Umsetzung des Annex 21
- Einfuhr von Fertigwaren und Ausgangsstoffen
- Wareneingangspriifung (reduzierte Testung/ Outsour-
cen der Testung)

= Aktuelle Herausforderungen bei der Chargenzertifizierung
- Bendtigte Unterlagen fur die Chargenzertifizierung
= |Inspektionserfahrungen
- Einbindung der QP in das Pharmazeutische Qualitatssy-
stem
- Probenversand (in Kombination mit den Vorgaben des
Annex 16)

Change Control unter ICH Q12

= |CH Q12 im Kontext bestehender Regularien

= Post approval Change Management Protocol (PACMP)

= Wasist neu?

= Die Rolle der QP im Change Control heute und zukiinftig

= Sicherstellung der Ubereinstimmung mit den Zulassungen
weltweit

Das Lieferkettengesetz und die Bedeutung fiir die QP

= Das Lieferkettensorgfaltspflichtengesetz, kurz Lieferketten-
gesetz, istam 1. Januar 2023 in Kraft getreten (ab 2024 auch
fur Unternehmen mit mindestens 1.000 Arbeitnehmer/
innen) und regelt die unternehmerische Verantwortung fiir
die Einhaltung von Menschenrechten und den Schutz der
Umwelt in den globalen Lieferketten.

= Was bedeutet dies aber fiir die GMP-regulierten Bereiche
und die QP?

“Right-sizing” GMP und Compliance

= \Was steckt dahinter?
= Wie kann die QP hier steuern?
= Praxis-Beispiele

Beispiele fir gutes und schlechtes Qualitatsrisikoma-
nagement (und was man daraus lernen kann)

= Praktische QRM-Anwendung in QS-Systemen, Herstellung,
Beschaffung, Engineering etc.
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Referenten/innen

Patientenindividualisierte Arzneimittel

= Welche patientenindividualisierten Arzneimittel gibt es?
= Status quo der Gesetzgebung

= Besonderheiten fiir die QP

= Was bringt die Zukunft?

Kinstliche Intelligenz im GMP-Umfeld

= Wo sind wir und wie sind die Entwicklungen abzuschatzen?

Interaktive Sessions

Stress als Wegweiser
=  Was genau ist Stress?
= Wie kdnnen wir kontrolliert mit Stress umgehen?
= Werkzeuge und Ubungen

Alltag einer QP vor und nach der Produktfreigabe
Wenn Dinge schief gehen - wie wiirden Sie entscheiden?

Referenten/innen

Prof. Dr. Sebastian Allegretti | soletti consulting GmbH

Prof. Dr. Sebastian Allegretti ist Geschéftsfiihrer bei soletti consulting
GmbH, Adjunct Professor an der Triagon Academy und Master Black
Belt Lean Six Sigma. Er analysiert und optimiert u.a. Prozessablaufe in
Pharmaindustrie.

Dr. Rainer Gnibl | Regierung von Oberbayern

Dr. Rainer Gnibl ist GMP-Inspektor und Leiter des Inspektorats der Re-
gierung von Oberbayern. Er leitet die Expertenfachgruppe ,Inspekti-
onen, GMP-Leitfaden” (EFG 2) bei der ZLG und ist auBerdem Mitglied
des Board of Directors bei der European QP Association (EQPA).

Dr. Ulrich Kissel | European QP Association

Dr. Ulrich Kissel ist Chairman des Board of Directors bei der European
QP Association (EQPA). Er arbeitet als Berater und externe QP fiir die
pharmazeutische Industrie war davor in Fiihrungspositionen und als
QP bei der Roche tétig.

Tobias Konnecke | Hessisches Landesamt fiir Gesundheit und Pflege
Tobias Konnecke ist beim Hessischen Landesamt fiir Gesundheit und
Pflege als GMP-Inspektor fiir die Uberwachung der Arzneimittelher-
stellung in Hessen zustandig.

Christof Langer | OSConsulting

Christof Langer ist selbstandiger Berater und Mitgriinder von Biotech-
nologie Start-Up Unternehmen im Bereich Allergie und Onkologie. Da-
vor war er Managing Director bei Baxter BioScience (heute Shire) in der
Schweiz und Tschechien, verantwortlich fiir den Bereich Operations.

Dr.Tillmann Lindenblatt | Fisher Clinical Services GmbH
Dr. Tillmann Lindenblatt ist Direktor QA/ Sachkundige Person bei Fis-
her Clinical Services GmbH Allschwil (CH) und Weil am Rhein (D).

Sonsee Neu | Stress Management

Sonsee Neu ist zertifiziert als ,Mindful Life and NLP Coach Practitio-
ner”. Davor war Frau Neu in Deutschland als Schauspielerin tatig (Stu-
dium an der American Academy of Dramatic Arts, NYC) und hat in Los
Angeles am Covenant House International Kurse entwickelt zum Um-
gang mit hohen Stresslevel.

Dr. Gabriele Oleschko | Merck KGaA
Dr. Gabriele Oleschko ist Senior Qualified Person & Head of Quality As-
surance |l Batch Disposition.

Frank Raisch | GSK
Frank Raisch ist Rechtsanwalt und Director, Senior Counsel in der glo-
balen Rechtsabteilung von GSK.

Dr. Rolf Ratke | AbbVie Biotechnology GmbH
Herr Dr. Ratke ist Director Biologics QA, Sachkundige Person/QP und
Prokurist.

Rico Schulze | Séchsisches Staatsministerium

Rico Schulze ist Pharmaziedirektor beim Sachsischen Staatsministeri-
um fiir Soziales und gesellschaftlichen Zusammenhalt. Davor war er
u.a. GMP- und GDP-Inspektor im Inspektorat Dresden, u.a. mit dem
Schwerpunkt Uberwachung patientenindividueller steriler Zuberei-
tungen.

Dr. Andreas Schwinn | Roche Pharma AG
Dr. Andreas Schwinn ist Senior Qualified Person IMPs bei der Roche
Pharma AG. Davor war er u.a. Director Clinical Supplies bei Nuvisan.

Dr. Frank Seibel | Roche Diagnostics GmbH

Dr Frank Seibel ist Vice President und Quality Site Head bei Roche Di-
agnostics in Penzberg. Davor war er u.a. Senior Vice President Corpo-
rate Quality & HSE bei der Aenova Holding und Director Global Ma-
nufacturing Quality Strategy bei AbbVie.

Dr. Susanne Trumm | Clinigen Clinical Supplies Management GmbH
Dr. Susanne Trumm ist Sachkundige Person bei der Clinigen Clinical
Supplies Management GmbH.

GQPA - die Deutsche Interessenvertretung fiir
Sachkundige Personen

2013 wurde von ca. 70 Sachkundigen Personen die German Qualified
Person Association (GQPA) in Heidelberg gegriindet. In der GQPA
vertreten sind die in Deutschland tdtigen Sachkundigen Personen
gemal’ Arzneimittelgesetz. Die Dynamik neuer und standig sich er-
weiternder Regelwerke im Zusammenhang mit der Freigabe von
Arzneimitteln hat es erforderlich gemacht, die Interessen dieser Per-
sonengruppe zu vertreten sowie den Wissens- und Erfahrungsaus-
tausch zu verstarken.

Inzwischen zdhlt die Interessenvertretung ca. 650 Mitglieder. Die
Mitgliedschaft ist kostenlos.
Weitere Infos finden Sie hier: www.german-gp.de
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(Registrierung und BegriiBungskaffee von 8:30 bis 09:00 Uhr)
(Willkommenssnack um 17:30 Uhr, Im Anschluss an das Pro-
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Mitglieder der GQPA: € 1.390,- zzgl. MwSt.
Nichtmitglieder: € 1.590,- zzgl. MwSt.

Die Teilnahme am Mitgliedertreffen der GQPA ist fiir Mitglie-
Prasentationen/Zertifikat

der/innen und furr Teilnehmende des QP Updates kostenfrei.
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 ge-
druckten Unterlagen ausgegeben werden und dass Sie auch
keine Méglichkeit haben, die Prasentationen vor Ort zu dru-
cken. Alle Teilnehmer/innen erhalten im Anschluss an das Se-
minar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

trdnke wahrend der Veranstaltung und in den Pausen ein.

Die Gebihr schlieBt das Mitgliedertreffen, Essen sowie Ge-
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Anmeldung
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Per Post, Fax, E-Mail — oder auf www.gmp-navigator.com di-
rekt unter der Nummer 20812 suchen und buchen. Um

Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die genaue
w.schmitt@concept-heidelberg.de

Adresse und den vollstandigen Namen der Teilnehmerin/des
Teilnehmers an. Concept Heidelberg hat eine limitierte An-
zahl an Zimmern im Konferenzhotel reserviert. Sie erhalten
nach lhrer Anmeldung ein Reservierungsformular oder einen
Reservierungslink. Reservierungen laufen direkt Giber das Ho-

tel. Es wird eine friihzeitige Reservierung empfohlen.

Herr Wolfgang Schmitt (Fachbereichsleiter),
Frau Marion Grimm (Organisationsleitung),
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