ONLINE-SEMINAR

Behordenfit durch moderne GMP-Methoden:
QS und Produktion optimieren

DIE THEMEN

e Qualitat durch System - State-of-the-art QS-Ansatze im GMP-Umfeld:
Quality by Design (QbD),
Process Analytical Technology (PAT),
Continued Process Validation (CPV) und weitere Methoden

 GMP-Produktion meistern: Validierung, Flexibilitat, Compliance

* Was erwartet die Behorde /der Inspektor?
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15. OKTOBER 2026 - ONLINE




Behordenfit durch moderne GMP-Methoden

Ziel des Online-Seminars

Im Rahmen des halbtégigen Seminars erhalten Sie
"Tools", Tipps und Tricks, um lhre Qualitatssicherung
und Produktion inspektionssicher zu gestalten und
dabei gleichzeitig effizienter zu werden.

Erfahren Sie aus erster Hand, welche Erwartungen
Behdrden an moderne GMP-Prozesse stellen und wie
Sie unter anderem mit Quality by Design (QbD), Process
Analytical Technology (PAT) und Continued Process
Validation (CPV) Uberzeugen.

Nutzen Sie die Gelegenheit zum Erfahrungsaustausch
mit Branchenexpert*innen, bringen Sie eigene Fille ein
und entwickeln Sie gemeinsam praxistaugliche
Losungen.

Wer sollte teilnehmen?

Dieses Seminar richtet sich an Fachkréafte aus der
Pharma- und Healthcare-Branche im Qualitats-
management, der Qualitatssicherung und pharma-
zeutischen Produktion.

Besonders profitieren QM-/QS-Verantwortliche,
Produktions- und Herstellungsleiter*innen, Validierungs-
experten*innen sowie GMP-Beauftragte, die ihre
Prozesse inspektionssicher gestalten und state-of-the-
art Methoden wie zum Beispiel QbD, PAT und CPV
umsetzen mochten.

GMP-Kenntnisse und praktische Erfahrung werden
vorausgesetzt.

Seminarempfehlung

Sie sind Einsteiger*in bzw. Refresher*in im Bereich
GMP? Dann nutzen Sie unser Seminar

"GMP-Basics: Einstieg ins Qualitdtsmanagment"
am 14. Oktober 2026

Webcode 26102461

als "Proseminar".

Bei Buchung beider Seminare erhalten Sie einen Rabatt
in Hohe von € 150,—.

IHRE REFERENTEN

Dr. Michael Bock
MB Consult,
Augst, SCHWEIZ

Dr. Bock ist seit 2015 selbstéandiger 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 Leitungsfunktionen der
Produktion und im Einkauf von externer Produktion tatig.
AuBerdem war er Projektmanager in der Arzneimittelentwick-
lung und Manager in der Qualitatssicherung/-kontrolle.
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Senior Berater Qualitat
Dr. Meyle ist ausgebildeter Apotheker. Er sammelte Fach-
wissen in verschiedenen Bereichen der pharmazeutischen
Industrie, z. B. in der Forschung und Entwicklung (Methoden-
entwicklung, Einreichung, Zulassung) und in der pharma-
zeutischen Produktion. AuBerdem war er als Controller/
Auditor (FDA) und technischer Leiter (Produktschwerpunkt:
Verbrauchergesundheit/Nahrungserganzungsmittel,
Kosmetika, Medizinprodukte) tatig.
Seit 2020 gibt er sein Wissen als Senior Consultant Quality
weiter.




QbD, PAT, CPV und weitere Methoden gezielt einsetzen

Ihr Programm von 09:00 bis 13:00 Uhr im Uberblick

BegruBung, Vorstellung, Erwartungen

Qualitat durch System: State-of-the-art QS-Ansatze im GMP-Umfeld

Beide Referenten

Qualitatsplanung- und -steuerung/QbD

Prozess-Risiko-Analyse (FMEA)

Prozesssteuerung (kritische Prozess- und Qualitatsparameter, Quality Target Product Profile)
Process Analytical Technology (PAT) (optimale Qualitat bei geringeren Kosten)
Unterstiitzung durch K

Quality Matrix (KPIs, effiziente Planung)

Okonomie der Qualitatssicherung

GMP-Produktion meistern: Validierung, Flexibilitat, Compliance
Beide Referenten

Design Space - mehr Flexibilitat bei der Herstellung

Process Performance Qualification (PPQ) - Sicherstellung der Prozessfahigkeit
Continued Process Validation (CPV) - "Statistische Qualitatssicherung"
Produktion von High Potent Arzneimitteln, Arbeitsschutz und GMP

Annex 1- was ist neu seit 20257 Worauf ist zu achten?

Best Practice Félle - auch vom Auditorium

Recap und Q&As



ANMELDEFORMULAR

Ja, ich nehme teil:

0 Behordenfit durch moderne GMP-Methoden:
QS und Produktion optimieren

[J Webcode 2610246 1: "GMP-Basics: Einstieg ins
Qualitdtsmanagment" am 14. Oktober 2026

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

Name, Vorname

Position/Abteilung

PLZ/Ort/Land

Tel./Fax

Ansprechpartner/-in im Sekretariat

Datum, Unterschrift

Termin

Donnerstag, 15. Oktober 2026 - Online-Seminar
von 09:00 - 13:00 Uhr

Einwahl 30 Minuten vor Semiarbeginn méglich

Gebiihr

€ 690,00 (+ gesetzl. MwSt.)

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

Wecode 26102463 und 2610246 1:

Bei Buchung beider Seminare erhalten Sie einen
Rabatt in Hohe von € 150,—.

So funktionieren unsere Online-Veranstaltungen
* Unsere Online-Seminare finden live und interaktiv
im Learning Space statt. Dort finden Sie Unterla-
gen, Programm und die Liste der Teilnehmenden.
Zugang zum Learning Space erhalten Sie mit
Ihrem Account fiir das Kundenportal.
Eine durchgehende Betreuung wahrend der
Online-Veranstaltung garantiert ein optimales
Weiterbildungserlebnis.
Hochste Qualitat nach ISO 9001 + 21001.

AGB

Es gelten unsere Allgemeinen Geschéaftsbedingungen
(Stand: 01.06.2024), die wir auf Wunsch jederzeit
Ubersenden und die im Internet unter www.forum-
institut.de/agh eingesehen werden kdnnen.
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IHRE ANSPRECHPARTNERIN

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

69040 Heidelberg






