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GMP-Basics: Einstieg ins Qualitatsmanagement

Ziel des Online-Seminars

Im Rahmen dieses Seminars vermitteln
Ihnen unsere Experten das grundlegende
Know-how, um GMP-MaBnahmen zu ver-
stehen und realisieren zu kdnnen.

Nach der Veranstaltung wissen Sie um die
Anforderungen des Compliance-Systems
GMP an Herstellung, Personal, Hygiene und
den Umgang mit Daten. Sie kénnen kiinftig
bei der Vorbereitung und Durchfiihrung von
Audits sowie Inspektionen unterstiitzen und
die Anforderungen an eine GMP-gerechte
Dokumentation einhalten.

Die Bedeutung von Risikomanagement,
Deviation-Handling und Change Control
wurde vertieft. Zudem kennen Sie die
Anforderungen an GMP-konforme Lagerung
und Logistik.

Ergdnzend werden die beiden Experten auf
die unterstiltzende Einsatzmdoglichkeit von
Kl im GMP-Quality-Bereich sowie weitere
"Hot Topics" eingehen.

Wer sollte teilnehmen?

Dieses Seminar richtet sich an Fachkréfte
der pharmazeutischen Industrie, die
zukdinftig fir die Implementierung und
Verbesserung des Qualitatssicherungs-
systems GMP verantwortlich sein werden.
Auch als Update fiir erfahrene Fachkrafte
geeignet.

Seminarempfehlung

Sie mochten QbD, PAT, CPV und weitere
Methoden gezielt einsetzen?

Behordenfit durch moderne GMP-Methoden
15. Oktober 2026 (halbtétgig)
Webcode: 26102463

IHRE REFERENTEN

Dr. Michael Bock

MB Consult,

Augst, SCHWEIZ

Senior Berater/Coach fir
Mitarbeiter im Bereich Life Science

Dr. Bock ist seit 2015 selbsténdiger Coach und
Berater in den Bereichen Healthcare Produktion,
Lieferketten und Qualitatsmanagement (GMP, GDP).
Er gibt regelmaBig Seminare in diesen Feldern und
berét Healthcare-Unternehmen.

Davor war er bei Bayer Healthcare in Leitungsfunk-
tionen der Produktion und im Einkauf von externer
Produktion tétig. AuBerdem war er Projektmanager
in der Arzneimittelentwicklung und Manager in der
Qualitatssicherung/-kontrolle.

Dr. Eberhard Meyle

o

r\{% Senior Berater Qualitat,
"t / Grenzach-Wyhlen
(ﬁ Senior Berater Qualitat

Dr. Meyle ist ausgebildeter Apotheker. Er sammelte
Fachwissen in verschiedenen Bereichen der pharma-
zeutischen Industrie, u.a. in der Forschung und
Entwicklung (Methodenentwicklung, Einreichung,
Zulassung) und in der pharmazeutischen Produktion.
AuBerdem war er als Controller/Auditor (FDA) und
technischer Leiter (Produktfokus: Verbraucher-
gesundheit/Nahrungsergénzungsmittel, Kosmetika,
Medizinprodukte) tatig.

Seit 2020 gibt er sein Wissen als Senior Consultant
Quality weiter.



Compliance-Anforderungen kompakt fiir Einsteiger*innen

Ihr Programm von 9:00 bis 17:00 Uhr

BegriBung, Vorstellung, Erwartungen

Grundlagen und Regelwerke
Dr. Eberhard Meyle

* EU, FDA
* Essentielle Forderungen der Regelwerke

GMP-konforme Herstellung
Dr. Michael Bock

* Elemente des Qualitdtsmanagements in
der Herstellung

* Prozessentwicklung und -validierung

e (Qualifizierte Ressourcen:
u.a. Material, Mensch, Maschine

e Qualitatssicherung:
Einkauf, Einwaage, Mischung, Formu-
lierung, Verpackung

e Qualitatsprifung von Einsatzstoffen und
Fertigprodukt, Marktfreigabe

Qualitatssicherungssystem
Dr. Eberhard Meyle

e Qualitatssystem:
Elemente und Aufbau

e Dokumentation, Datenmanagement
e Abweichungen, Change Control, CAPA
e Risikomanagement

* Selbstinspektionen, kontinuierliche
Verbesserung

e Reklamationsmanagement

Lieferantenmanagement
Dr. Michael Bock und Dr. Eberhard Meyle

e Outsourcing- Strategien

e Auswahl, Qualifizierung von Lieferanten
und Serviceprovidern

¢ Lieferantenaudit
e Vertrage

Anforderungen an Lagerung und
Transport
Dr. Michael Bock

e GDP und GMP, Zusammenhénge
¢ Supply Chain Varianten
¢ Risk Management in der Supply Chain

Hot Topics im GMP-Bereich
Dr. Michael Bock und Dr. Eberhard Meyle

¢ Kl meets GMP
e Annex 1

e und Ausblick auf andere aktuelle
Themen

Recap und Q&As



ANMELDEFORMULAR
Ja, ich nehme teil:

[] GMP-Basics: Einstieg ins Qualitdtsmanagement

[ Ja, ich bin damit einverstanden, dass das FORUM Institut mir
Informationen zu Veranstaltungen
O per E-Mail O per Telefon tibermitteln darf.
Meine Einwilligung kann ich jederzeit widerrufen.

Name, Vorname

Position/Abteilung

Firma

StraBe

PLZ/Ort/Land

Tel./Fax

E-Mail

Ansprechpartner/-in im Sekretariat

Datum, Unterschrift

Termin

Mittwoch, 14. Oktober 2026 - Online-Seminar
von 9:00 - 17:00 Uhr

Einwahl 30 Minuten vor Seminarbeginn méglich

Gebiihr

€ 1.290,00 (+ gesetzl. MwSt.)

Die Gebiihr beinhaltet eine Dokumentation und ein
Zertifikat zum Download, den Zugang zum Learning
Space sowie technische Betreuung.

Zusatzliche Buchung der 26102463 (Rabatt: 150€)

So funktionieren unsere Online-Veranstaltungen
e Unsere Online-Veranstaltungen finden live und
interaktiv im Learning Space statt. Dort finden
Sie ebenfalls sdmtliche Unterlagen, das
Programm und die Liste der Teilnehmenden.
Zugang zum Learning Space erhalten Sie mit
Ihrem Account fiir das Kundenportal.
Das Gratis PreMeeting bereitet Sie optimal vor,
um eventuelle technische Hiirden vorab
auszurdumen.
Eine durchgehende Betreuung wéhrend der
Online-Veranstaltung garantiert ein optimales
Weiterbildungserlebnis.
Hochste Qualitét nach 1ISO 9001 + 21001.

AGB

Es gelten unsere Allgemeinen
Geschéftsbedingungen (Stand: 01.06.2024), die wir
auf Wunsch jederzeit (ibersenden und die im
Internet unter www.forum-institut.de /agb
eingesehen werden kénnen.
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FORUM - Institut fiir Management GmbH

Postfach 10 50 60 |

IHRE ANSPRECHPARTNERIN

Dr. Birgit Wessels
Konferenzmanagerin Healthcare
Tel. +49 6221 500-652
b.wessels@forum-institut.de

69040 Heidelberg




