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Weitere Informationen:

Veranstaltungsort: Den genauen Veranstaltungsort
finden Sie unter www.lifescience-akademie.de.

Veranstaltungsart: Présenzseminar: Veranstaltung im
Seminarraum / -hotel. Online-Seminar: Live-Schulung Uber
das Internet in einem virtuellen Schulungsraum. Hybrid-
Seminar: Kombination aus Prasenzseminar und Online-
Seminar. Die LifeScience Akademie behialt sich aufgrund
wirtschaftlicher bzw. behérdlicher Uberlegungen vor, ein
geplantes Prasenz-/ Hybrid-Seminar kurzfristig als Online-
Schulung durchzufiihren oder abzusagen.

Teilnahmegebiihr: In der Teilnahme sind folgende
Leistungen inkludiert: Seminarunterlagen, Mittagessen u.
Pausengetranke (nur bei Prasenz-Schulungen) sowie eine
Teilnahmebescheinigung.

Seminaranmeldung: Unter www.lifescience-akademie.de
konnen Sie sich zu unseren Seminaren anmelden. Die
Anmeldung wird mit Eingang bei der LifeScience Akademie
verbindlich. Sie erhalten eine Anmeldebestatigung.

Leistungsnachweis: Nach jedem Seminar steht lhnen ein
Online-Wissenstests zur Verfligung. Nach bestandenem
Test erhalten Sie ein aussagekraftiges Zertifikat mit
detaillierter Angabe der Prifungsinhalte als Nachweis
Ihrer neu erworbenen Qualifikationen.

Stornierungsbedingungen: Bis 4 Wochen vor dem
Seminarbeginn 10 %, bis 2 Wochen vor dem Seminarbeginn
50 % der Teilnahmegebiihr und innerhalb 2 Wochen vor
dem Seminarbeginn 100 % der Teilnahmegebilhr, es sei
denn es wird ein Ersatzteilnehmer desselben Unternehmens
gestellt. Bei Absage des Seminars von Veranstalterseite
werden die Teilnahmegebiihren in voller Ho6he
zurlickerstattet. Weitere Anspriiche sind ausgeschlossen.
www.lifescience-akademie.de/agb

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:
LifeScience Akademie Dr. BichiImeier

Tel:  +49 894546999 4

Email: info@lifescience-akademie.de
www.lifescience-akademie.de
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Inspektionen & Audits —
erfolgreich bestehen

05.06.2024
27.11.2024

Munchen / Online

Alle Termine und Veranstaltungsdetails auf:
www.lifescience-akademie.de


http://www.lifescience-akademie.de/
http://www.lifescience-akademie.de/
http://www.lifescience-akademie.de/agb
http://www.lifescience-akademie.de/

Inspektionen & Audits -
erfolgreich bestehen

Wer sollte daran teilnehmen

Das Seminar ist bestens geeignet fir alle Fach- und Fiih-
rungskrafte sowie alle weiteren Beschéftigten von phar-
mazeutisch tatigen Firmen (Hersteller, pharmazeutische
Unternehmer, ArzneimittelgroRhandler, Lagerdienstleis-
ter, Logistikunternehmen etc.), die entweder an behord-
lichen Inspektionen oder an internen/ externen Audits
teilnehmen bzw. beteiligt sind.

Dieses Seminar ist fir Neueinsteigende (ohne Inspek-
tions- bzw. Auditerfahrung) bis hin zu sehr erfahrenen
Mitarbeiter/-innen besonders empfehlenswert.

Was wird vermittelt

Inspektionen und Audits sind in den letzten Jahren im-
mer umfangreicher, wesentlich anspruchsvoller und deut-
lich kostspieliger geworden. Daher ist es fir die Gber-
wachten bzw. Uberpriiften Betriebe, Firmen und Einrich-
tungen sowie deren Beschaftigte dulerst lohnenswert
sich mit der Vorbereitung, Durchflihrung und Nachberei-
tung von Inspektionen und Audits intensiv zu befassen.

Im Rahmen dieses Seminars bekommen die Teilnehmen-
den detaillierte Einblicke in die routinemaRigen Ablaufe
von Inspektionen und Audits. Zudem werden haufig bei
GMP- und GDP-Inspektionen festgestellte Fehler und
Mangel prasentiert, ausfiihrlich besprochen und die Man-
geleinstufung verstandlich erklart.

Speziell in diesem Seminar erhalten die Teilnehmenden
genau die Informationen sowie eine Vielzahl an hilf-
reichen und gewinnbringenden Vorbereitungstipps, um
bestens geriistet die nachste Behordeninspektion bzw.
das nachste Audit gut und sicher bestehen zu kénnen.

Termine: 05.06.2024 (Hybrid)
27.11.2024 (Online)

Veranstaltungsort:  Miinchen bzw. Online

Teilnahmegebiihr: 483,00 € Online-Teilnahme
690,00 € Prasenz-Teilnahme
(zzgl. 19% MwsSt.)

Beginn/ Ende: 09:00-17:00 h

Dauer: 8 UE

Anmeldung und weitere Informationen finden Sie unter:
www.lifescience-akademie.de
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Inhalte

Rechtliche Grundlagen
*  AMG und AMGVwV
*  AMWHYV und EU-GMP-Leitfaden
* AM-HandelsV und EU-GDP-Leitlinien
Erlaubnisse und Zertifikate:
* Herstellungserlaubnis und GMP-Zertifikate
* ArzneimittelgroBhandelserlaubnis und GDP-
Zertifikate
Begriffsbestimmungen und Definitionen
* Zielsetzungen und Arten von GxP-Inspektionen
* Zielsetzungen von Audits, Audittypen und
-verfahren
Vorbereitung, Durchfiihrung und Nachbereitung von
* GxP-Inspektionen
e Audits
Fehler und Mangel bei Inspektionen & Audits
* Mangelfeststellungen, Mangelklassifizierung und
Malnahmen
* Haufige Mangel bei GMP- und GDP-Inspektionen
sowie Audits
Vorbereitungshinweise fiir Inspektionen & Audits
* Allgemeine, organisatorische und fachliche
Vorbereitungshinweise
* Vorbereitung spezifischer GMP- und GDP-Themen

Referent

Herr Pharmaziedirektor Andreas Strik (Apotheker & Be-
triebswirt flr die Pharmazie) ist stellv. Referatsleiter in
der Abteilung ,Verbraucherschutz und Gewerbeauf-
sicht” im Bayerischen Staatsministerium fir Umwelt und
Verbraucherschutz.

Er war als GMP-, GCP- und GDP-Inspektor knapp 20 Jahre
fur den Vollzug des AMG zustdandig und verfligt iber
fundierte Kenntnisse und eine sehr umfangreiche Inspek-
tionserfahrung v. a. im GMP- und GDP-Bereich. Als Leiter
des Arbeitsbereichs ,, Qualitdtssicherung” des Sachgebiets
Pharmazie der Regierung von Oberbayern war er auch an
der Durchflihrung zahlreicher interner sowie externer QS-
Audits beteiligt.
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