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Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Ent-
scheidungstrager der Pharmaindu-
strie in den Bereichen Qualitatssi-
cherung, Qualitatskontrolle und
Einkauf, die am Beschaffungs- und
Freigabeprozess von Ausgangsstof-
fen sowie der Lieferantenqualifizie-
rung beteiligt sind.



APV SEMinare

Programm

Dienstag, 05. Mai 2009
13.00-18.00h

BegrufRung, Einfuhrung

Dr. Frank Milek

Aug. Hedinger GmbH & Co. KG,
D-Stuttgart

Dr. Rolf Piepho

allphamed PHARBIL Arzneimittel
GmbH, D-Goéttingen

Rechtliche Grundlagen zur
Lieferantenqualifizierung
e Anforderungen aus RL
2004/27/EC, AMWHYV und dem
EG-GMP-Leitfaden
e Unterschiede bei Wirkstoffen,
Hilfsstoffen und Packmaterialien
¢ Focus Lieferantenaudit:
- Anforderungen an Auditoren
- Die Rolle der sachkundigen
Person
- Joint- und Third-Party-Audits
- Sonderfall Zwischenhandler
Dr. Christian Hosch
Behorde fir Soziales, Familie,
Gesundheit und Verbraucherschutz,
D-Hamburg

Beurteilung und Sourcing von Wirk-

stoffen in und auRBerhalb der EU

e Lieferantenmanagement (Verfah-
ren & Dokumentation)

e Qualifizierungkonzept/-status

e Evaluierung und On-site Assess-
ment

e GMP-Unterschiede zwischen EU,
USA und Asien

Britta Rotte

Midas Pharma GmbH, D-Ingelheim

Qualifizierung von Hilfsstoffliefe-

ranten und der Supply Chain

¢ Aktuelle und geplante regulatori-
sche Anforderungen

e Risikobetrachtungen, Priorisie-
rung

e Konzepte und Tools

e Supply Chain (,,Panama und
mehr*)

Dr. Frank Milek

Im Seminarpreis ist das Buch ,,EG-Leitfaden der Guten Herstellungspraxis*

des Editio Cantor Verlages enthalten.

Inspektionen von Wirkstoffherstel-

lernin Asien

e Praxisbericht mit Fallbeispielen

» Haufige Beanstandungen und
typische Stolpersteine

e Der Heparin-Fall und die Konse-
quenzen

Dr. Christian Hosch

Abschlussdiskussion
Stadtfuhrung

Mittwoch, 06. Mai 2009
08.30-16.30h

Effiziente und moderne Lieferan-

tenqualifizierung in der Praxis

e Erlauterung verschiedener
Auditarten/-strategien

e Besondere Anforderungen an den
(lead) Auditor

e Planung des Audits und Bewer-
tung der Ergebnisse

e Wie wird ein Audit durchgefihrt
und welche Kriterien mussen
beachtet werden

Dr. Michael Pfeiffer

Boehringer Ingelheim Pharma

GmbH & Co. KG, D-Ingelheim

Verantwortlichkeit der APl GMP-

Compliance in der Lohnfertigung

e Spannungsfeld Auftraggeber/
GMP-Regularien

» Verantwortungsabgrenzung

« Konzept einer Lieferantenqualifi-
zierung

Dr. Rolf Piepho

Auditierung von Wirk- und Hilfs-
stoffen unter QS-Gesichtspunkten
eines "Global Players"

e Herausforderungen beim weltwei-
ten Bezug von Wirk- und Hilfsstof-
fen aus der Sicht des Auditors

e Ausbildung von Auditoren

e Auditauftrag & Auditteam

» Risikoanalyse & Risikomanage-
ment

Dr. Harald Scheidecker

Boehringer Ingelheim Pharma

GmbH & Co. KG, D-Ingelheim

Lieferantenqualifizierung: Tools

und Hilfen vom BAH

e SOPs (z. B. Lieferantenfreigabe,
-review, -auditierung)

e Checklisten (z. B. Lohn-, API-Her-
steller)

« Selbstauskunftsfragebtgen (z. B.
Héndler, Original-Hersteller)

e Plattform fur Auditberichte

Dr. Ehrhard Anhalt

Bundesverband der Arzneimittel-

hersteller e. V. (BAH), D-Bonn

Third-Party-Audits von Wirkstoff-

lieferanten

¢ Rechtliche Grundlagen von Auf-
tragsaudits

e Audit-Dienstleister

e Durchftihrung von Auftragsaudits
- Besonderheiten in Planung und

Umsetzung

* Nutzen

Dr. Wolfgang Heisig

blue inspection body GmbH,

D-Munster

Joint-Audit-Verfahren fur Hilfsstoffe
e Projektidee und Grundsétze

¢ Organisatorische Umsetzung

e Erfahrungen aus 10 Jahren Praxis
¢ Ausdehnung auf Packmittel

¢ Perspektiven

Ingo Fohmann

D-Hirschberg

Abschlussdiskussion

Anderungen vorbehalten

Im Rahmen des Seminars findet eine
Stadtfihrung duch das barocke
Fulda statt.

Seminarleitung

Dr. Frank Milek ist Apotheker und
leitet seit vielen Jahren den Qua-
litats- und GMP-Bereich des
Hilfstofflieferanten Aug. Hedinger
GmbH & Co. KG. Er auditiert regel-
mafRig Hilfsstoffhersteller und
begleitet Audits von Pharmaherstel-
lern im Hause Hedinger. Er ist
zudem in zahlreichen Arbeitskreisen
aktives Mitglied, wie zum Beispiel



bei IPEC Europe, dem Bundesver-
band der Arzneimittelhersteller oder
der APV. Herr Dr. Milek ist als sach-
kundige Person gemeldet (gemaf §
14 AMG).

Dr. Rolf Piepho studierte Pharmazie
an der TU-Braunschweig. Seine Pro-
motion absolvierte er am Institut fur
Physiologische Chemie in Hamburg.
AnschlieBend folgte der Eintritt in
die pharmazeutische Industrie. Er
war als Laborleiter und spéter als
Kontrollleiter téatig. 1998 erfolgte der
Wechsel zur allphamed PHARBIL
Arzneimittel GmbH. Im Rahmen sei-
ner weiteren beruflichen Entwick-
lung Ubernahm er die Position des
Kontrollleiters. Derzeit ist Herr Dr. R.
Piepho als Qualified Person der all-
phamed PHARBIL Arzneimittel
GmbH und der PenCef Pharma
GmbH in Géttingen verantwortlich
fur die Bereiche Qualitatskontrolle,
Qualitatssicherung und Technik.
Herr Dr. R. Piepho ist Mitglied diver-
ser Arbeitskreise des BAH.

Im Anschluss an sein Chemiestudi-
um promovierte Dr. Erhard Anhalt
1982 an der Medizinischen Hoch-
schule Hannover. Nach achtjahriger
Tatigkeit bei Johnson & Johnson lei-
tet er seit 1990 beim Bundesverband
der Arzneimittel-Hersteller e.V.
(BAH) die Bereiche Pharmazeutische
Technologie und Medizinprodukte.
Neben der Leitung der BAH-Schrif-
tenreihe zur Qualitatssicherung
publizierte er selbst diverse wissen-
schaftliche Fachbeitrage. Jingst
wurde Herr Dr. Anhalt mit dem
Medizinprodukt-Recht-Preis geehrt.

Ingo Fohmann studierte Pharmazie
und Wirtschaftswissenschaften. Von
1967 bis 1999 war er bei Boehringer
Mannheim GmbH und der Roche
Diagnostics GmbH tatig. Zuletzt lei-
tete er den Gesamtbereich Pharma
Produktion. Seit dem Ausscheiden
aus dem aktiven Berufsleben unter

stutzt er ein Joint-Audit-Projekt von
Mitgliedsfirmen der VFA.

Dr. Wolfgang Heisig promovierte
nach seinem Studium der Pharma-
zie in Marburg. Er ist Fachapotheker
fur pharmazeutische Analytik.
Zuné&chst war er als Kontrollleiter
und sachkundige Person in Ham-
burg tatig. Heute ist er leitender
GMP-Auditor fur pharmazeutische
Wirkstoffe bei der Inspektionsstelle
blue inspection body GmbH, Mun-
ster. Dort pruft er im Auftrag phar-
mazeutischer Unternehmen die Ein-
haltung der Guten Herstellungspra-
xis bei Wirkstoffherstellern weltweit.

Dr. Christian Hosch war nach sei-
nem Pharmaziestudium in der phar-
mazeutischen Industrie als Herstel-
lungs- und Betriebsleiter tatig, bevor
er Dezernent fur das Arzneimittel-
wesen und GMP-Uberwachung bei
der Bezirksregierung Braunschweig
wurde. Seit 2004 ist er Referent bei
der Behorde fur Soziales, Familie,
Gesundheit und Verbraucherschutz
in Hamburg. Dr. HOsch ist Mitglied
der ZLG-Expertenfachgruppen Qua-
litatssicherung und Inspektionen.

Dr. Michael Pfeiffer ist studierter
Diplom-Biologe und promovierte im
Anschluss an sein Studium am Insti-
tut fir medizinische Mikrobiologie
am Klinikum der Universitéat Frank-
furt. Er war in leitender Funktion im
Bereich Medizinprodukte bei der B.
BRAUN Melsungen AG. Seit 2000 ist
Herr Dr. Pfeiffer bei Boehringer Ingel-
heim in der Abteilung Quality Opera-
tions im Geschéaftfuhrungsbereich
Pharma Herstellung, Referat Audits.

Herr Dr. Scheidecker ist Biotechno-
loge und hat Uiber 20 Jahre Berufser-
fahrung in der Pharmazeutischen
Industrie. Er war tatig fur die Sche-
ring AG Berlin, die Pharma Biotech-
nologie Hannover sowie die Solvay
Pharmaceuticals in Hannover. Seit
2001 ist er bei Boehringer Ingelheim
u. a. als Corporate Auditor GMO
Compliance fur weltweite Audits

zustéandig. Die Position als Leiter des
Audit Referats der deutschen Gesell-
schaft im Bereich Pharmaherstel-
lung bernahm er 2006.

Frau Britta Rotte studierte an der
Universitat Ulm Chemie. Von 1992
bis 2007 war sie in verschiedenen
Bereichen der Qualitatskontrolle
und analytischen Entwicklung der
Merckle GmbH tatig. Seit Januar 2008
ist Frau Rotte bei der Midas Pharma
GmbH als Director Quality Manage-
ment & GMP-Services beschaftigt.
Als Auditor fur Ausgangsstoffe, Primar-
und Sekundéarpackmittel sowie
GMP-relevante Prozesse besitzt Frau
Rotte mehrjéhrige Erfahrung.

Zielsetzung

Anderungen der Anforderungen an
Ausgangsstoffe und deren Lieferan-
ten durch die Richtlinie 2004/27/EC
und deren Umsetzung in Deutsch-
land durch die AMWHY haben die
Diskussion Uber das,,Wie“ einer
angemessenen Lieferantenqualifi-
zierung neu entfacht. GMP-Anforde-
rungen fur Wirkstoffe, aber auch
Risikomanagement erfordern ge-
anderte Prozesse in den QS-Syste-
men vieler Pharmaunternehmen.
GMP-Anforderungen fur Hilfsstoffe
und die Uberarbeitung der Anforde-
rungen an die Lieferantenqualifizie-
rung unter EU-GMP (Part I, Kapitel 5)
stehen bevor.

Das Seminar mdchte die Problem-
felder aufzeigen, Losungsansatze
erarbeiten und dabei auch auf die
Probleme mittelstandischer Firmen
eingehen.

Vertreter von Behorden, Lieferanten,
Pharmaunternehmen, Verbanden
und Dienstleistern werden aus
unterschiedlichen Blickwinkeln den
aktuellen Stand und Wege in die
Zukunft aufzeigen.

Es steht ausreichend Zeit zur Verfu-
gung die Meinungen und Probleme
der Teilnehmer einflieRen zu lassen
und zu diskutieren.
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