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Vorwort

Liebe Seminarteilnehmenden,
liebe Interessierte,

als Weiterbildungsanbieter ist es unser Ziel, unsere
Teilnehmerlnnen fiir ihren beruflichen Alltag fit zu machen.
Fir die Bereiche ,Analytik” und ,Qualitaitsmanagement”
haben wir mit unseren unabhangigen Fachreferenten
Seminare sowohl fir Einsteiger als auch fir
Fortgeschrittene und Experten entwickelt. Diese Seminare
lassen sich perfekt kombinieren, damit Sie als Teilnehmer
die Moglichkeit haben, lhre Weiterbildung ganz nach |hren
Bedirfnissen Schritt fur Schritt aufzubauen.

Im Zuge der voranschreitenden Digitalisierung gehen auch
wir neue Wege — ,Lernen 4.0“ lautet unsere Devise. Wir
setzen neben Prdsenzveranstaltungen auf digitales Lernen
in Form von Online-Seminaren und E-Learning, welches den
Teilnehmenden ein flexibleres zeit- und ortsunabhangiges
Schulungsmanagement ermoglicht. Ein Wissenstest als
digitales Tool zur Lern-Erfolgskontrolle rundet das Konzept
ab — sowohl fiir digitale als auch fiir Prasenz-Schulungen.

Seit diesem Jahr bieten wir zudem eine eigens entwickelte
Firmenschulungsplattform an, mit welcher Firmenkunden
ihre Mitarbeiterlnnen digital, schnell und zielgerichtet
weiterbilden kénnen — sei es mit firmeninternen Inhalten
(z.B. SOPs) oder den Schulungsinhalten unserer Akademie.

Nutzen Sie unser Angebot, wir freuen uns auf Sie!

Herzliche GriRe,

Dr. Linda Bichlmeier
Geschéftsfihrerin



HPLC Basiskurs

Wer sollte daran teilnehmen

Wissenschaftlerlnnen und Labormitarbeiterinnen, die in die
Technik der HPLC einsteigen oder ihr Wissen auffrischen
mochten.  Angesprochen sind vor allen  Dingen
Labormitarbeiterinnen, welche die Daten der HPLC-Analyse
auswerten und bewerten.

Was wird vermittelt

Mit diesem Seminar erhalten die Teilnehmenden einen
kompletten Uberblick Gber die HPLC. Neben dem
apparativen  Aufbau  einer  HPLC-Anlage, werden
verschiedene Gerate- und Detektionstechniken vorgestellt.
Auch der Einsatz verschiedener stationarer Phasen (Saulen)
und deren Retentionsmechanismen (bspw. RP, NP) werden
erlautert.

Ein Schwerpunkt des Seminars liegt in der Vermittlung von
Fachwissen fir Mitarbeiter/-innen in  analytischen
Laboratorien. Die Auswertung von Chromatogrammen
hinsichtlich der Gehalts- und Identitatsbestimmung spielen
dabei eine grolRe Rolle.

Das Seminar wird abgerundet mit wertvollen Tipps zur
Inbetriebnahme einer HPLC-Anlage und praxisnahen
Strategien zur Auswertung von Chromatogrammen.

Termine: 24.04.2023 09.10.2023
Veranstaltungsort:  Miinchen Online
Teilnahmegebiihr: 650,00 € 585,00 €
(zzgl. 19% MwsSt.)

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

Dauer: 8 UE 8 UE

Kombi-Seminar-Vorschlag (2 Tage, Online):
09.-10.10.2023: HPLC-Basiswissen, Methodenentwicklung
und Troubleshooting

Teilnahmegebiihr: 1.120,-€ zzgl. MwSt. (Ersparnis 50,- €)




Analytik

Inhalte

Grundlagen der HPLC

* Grundbegriffe in der HPLC-Messung

* Apparativer Aufbau einer HPLC-Anlage

* Stationdre Phasen

* Umgang mit Saulen

* Gradientenmessung und isokratische Messung
* Laufmittel und Probenvorbereitung

Das Chromatogramm und seine Aussage

* Peaksymmetrie und Tailing

* Retentionszeit, Retentionsfaktor, Symmetriefaktor und
Auflosung

* Peaks analysieren und integrieren

* Bodenzahl und Bodenhohe

Gehaltsbestimmungen mit der HPLC (Quantifizierung)
* Die Kalibrierung

* Quantifizierung mittels externem Standard

* Quantifizierung mittels internem Standard

Etablierung eines HPLC-Assays

* Inbetriebnahme einer HPLC-Anlage

* Aufbau von Sequenzen

* Etablierung und Validierung der Methode
* Tagliche Routine und Systemeignungstests
* Bewertung der Systemstabilitat

Referentin

Frau Dr. Riedner hat in Berlin Biochemie studiert und am
Universitatsklinikum  Hamburg-Eppendorf im  Bereich
chromatographische Aufreinigung und
massenspektrometrische Identifizierung von Proteinen und
Peptiden promoviert. AnschlieRend leitete sie 10 Jahre die
massenspektrometrische Serviceabteilung im Fachbereich
Chemie der Universitat Hamburg. Seit 2022 koordiniert sie
den Aufbau der gemeinsamen Technologieplattform
Massenspektrometrie der Universitdit Hamburg und des
Hamburger Universitatsklinikums.



HPLC: Methodenentwicklung und

Troubleshooting

Wer sollte daran teilnehmen

Wissenschaftler und Labormitarbeiter, die bereits mit der
HPLC  arbeiten und ihre Kenntnisse in der
Methodenentwicklung und -optimierung vertiefen mochten
sowie Probleme in der HPLC vermeiden und/oder beseitigen
mochten.

Was wird vermittelt

Ein Schwerpunkt des Seminars ist die Entwicklung von
neuen HPLC-Methoden, hierfir werden zunachst die
verschiedenen HPLC-Modi (RP, HILIC, NP) vorgestellt und
diskutiert. Abhangig von den Zielen der Optimierung von
bestehenden HPLC-Methoden werden hierfiir verschiedene
Strategien vorgestellt.

Weitere Themen, die in diesem Seminarteil angesprochen
werden, sind insbesondere die Verklrzung von
Analysezeiten und die Optimierung von
Gradientenmethoden.

Im zweiten Schwerpunkt geht es um Tipps und Strategien
zur Fehlersuche und -vermeidung. Hier werden die am
haufigsten auftretenden Probleme angesprochen, deren
Ursachen — die sowohl in der Methode als auch im HPLC-
Gerat liegen kénnen — aufgezeigt und Losungen vorgestellt.
Dabei werden typische Fehlerbilder in der HPLC prasentiert
und Korrekturmoglichkeiten erldutert. Dieser Themenblock
wird mit vorbeugenden MalRnahmen zur Vermeidung von
Problemen abgerundet.

Termine: 25.04.2023 10.10.2023
Veranstaltungsort: Minchen Online
Teilnahmegebiihr: 650,00 € 585,00 €
(zzgl. 19% MwsSt.)

Beginn/ Ende: 09:00-17:00 h | 09:00-17:00 h
Dauer: 8 UE 8 UE

Kombi-Seminar-Vorschlag (2 Tage, Online):
09.-10.10.2023: HPLC-Basiswissen, Methodenentwicklung
und Troubleshooting

Teilnahmegebiihr: 1.120,-€ zzgl. MwSt. (Ersparnis 50,- €)




Analytik

Inhalte

Grundlagen der Massenspektrometrie

* Terminologie

* Isotopenmuster

* Parameter eines Massenspektrometers
(Auflésung, Empfindlichkeit, Massengenauigkeit)

Apparativer Aufbau eines Massenspektrometers
* Erlduterung der gangigsten lonisationsmethoden
fur die Peptide-Analytik (ESI und MALDI)
* Tipps zur Probenvorbereitung
* Aufbau und Funktionsweise von Massenanalysatoren
* Funktionsweise von Detektoren

Tandem-Massenspektrometrie

* Aufbau und Verwendung verschiedener Tandem-
Massenspektrometer

* Fragmentierungen

* Strukturaufkldarung

Spektrenauswertung und Interpretation

 Uberblick iiber die verschiedenen Scantechniken

* Berechnung des Molekulargewichts

* Typische Storsignale

* Auswertung von Beispielspektren

* Beispielspektrum zur Identifizierung der Peptidsequenz

Quantitative massenspektrometrische Analyse
* Quantifizieren mit externen und internen Standards
* |sotopenmarkierungsexperimente

Referent

Dr. Michael Witting studierte an der Hochschule Niirnberg
Angewandte Chemie in der Fachrichtung Biochemie mit
Spezialisierung in der Bioanalytik. Er promovierte am
Lehrstuhl flr analytische Lebensmittelchemie der TU
Minchen. Derzeit forscht er am Helmholtz Zentrum
Minchen als Habilitand auf dem Gebiet der
Massenspektrometrie basierten Metabolomik.



Grundlagen der Massenspektrometrie

Wer sollte daran teilnehmen

Das Seminar richtet sich an Mitarbeiter (Neueinsteiger
sowie Anwender) der Bereiche Labor, Analytik und
Forschung in der pharmazeutischen, chemischen, Biotech-,
Nahrungsmittel- und Kosmetikindustrie sowie in Auftrags-
und Forschungsinstituten. Es wird Grundlagen-wissen Uber
Massenspektrometrie vermittelt.

Was wird vermittelt

Der Schwerpunkt des Seminars liegt auf der Vermittlung des
Basiswissens der Massenspektrometrie. Neben den
apparativen Einheiten eines Massenspektrometers werden
die Vor- und Nachteile der verschiedenen
lonisierungstechniken erldutert und Tipps zur Proben-
vorbereitung gegeben.

Ein wichtiger Anwendungspunkt der massenspektro-
metrischen Analyse ist die Strukturaufklarung von Proteinen
und Peptiden mittels Tandem-MS-Messungen. In diesem
Seminar wird darauf eingegangen, wie diese Messungen
durchgefiihrt werden und welche Mdoglichkeiten es gibt die
erzeugten Daten richtig auszuwerten und zu interpretieren.
Auch die Quantifizierung mittels MS spielt in der heutigen
Zeit eine bedeutende Rolle, die ebenso in diesem Seminar
erlautert wird. Dabei wird die Quantifizierung mit externen
und internen Standards sowie die Quantifizierung mittels
Isotopenmarkierungsexperimenten erldutert.

Die Bearbeitung von Beispielspektren hilft bei der
Interpretation von Ergebnissen und dient dazu, das Gelernte
zu veranschaulichen.

Termin: 13.11.2023
Veranstaltungsort:  Online
Teilnahmegebiihr: 585,00 € zzgl. 19% MwsSt.
Beginn/ Ende: 09:00-17:00 h

Dauer: 8 UE

Kombi-Seminar-Vorschlag (3 Tage, Online):
13.-15.11.2023 MS-Grundlagen, LCMS-Kopplungen und
Interpretation von Massenspektren

Teilnahmegebiihr: 1.666,-€ zzgl. MwsSt. (Ersparnis 125,-€)




Analytik

Inhalte

Grundlagen der Massenspektrometrie

* Terminologie

* Isotopenmuster

* Parameter eines Massenspektrometers
(Auflésung, Empfindlichkeit, Massengenauigkeit)

Apparativer Aufbau eines Massenspektrometers
* Erlduterung der gangigsten lonisationsmethoden
fur die Peptide-Analytik (ESI und MALDI)
* Tipps zur Probenvorbereitung
* Aufbau und Funktionsweise von Massenanalysatoren
* Funktionsweise von Detektoren

Tandem-Massenspektrometrie

* Aufbau und Verwendung verschiedener Tandem-
Massenspektrometer

* Fragmentierungen

* Strukturaufkldarung

Spektrenauswertung und Interpretation

 Uberblick iiber die verschiedenen Scantechniken

* Berechnung des Molekulargewichts

* Typische Storsignale

* Auswertung von Beispielspektren

* Beispielspektrum zur Identifizierung der Peptidsequenz

Quantitative massenspektrometrische Analyse
* Quantifizieren mit externen und internen Standards
* |sotopenmarkierungsexperimente

Referent

Dr. Michael Witting studierte an der Hochschule Niirnberg
Angewandte Chemie in der Fachrichtung Biochemie mit
Spezialisierung in der Bioanalytik. Er promovierte am
Lehrstuhl flr analytische Lebensmittelchemie der TU
Minchen. Derzeit forscht er am Helmholtz Zentrum
Minchen als Habilitand auf dem Gebiet der
Massenspektrometrie basierten Metabolomik.



LC-MS-Kopplungstechniken

Wer sollte daran teilnehmen

Das Tagesseminar richtet sich an HPLC-Anwender, welche die
LC-MS-Detektion in ihrem Labor einsetzen oder in diese
Technik einsteigen mochten. Grundlagen und Besonderheiten
dieser Technik werden ebenso behandelt wie die Ermittlung
quantitativer Ergebnisse.

Grundkenntnisse in der HPLC werden vorausgesetzt. Wir
empfehlen den vorherigen Besuch der Seminare:
»,Grundlagen der HPLC“ und/oder ,,HPLC Troubleshooting und
Methodenoptimierung®.

Was wird vermittelt

Die LC-MS-Technik ist eine weitverbreitete und gangige
Kopplungstechnik. Besonders beliebt ist die Kopplung von
Trennmethoden wie RP-LC und HILIC mit der
Massenspektrometrie. Welche der beiden Kopplungen
wirklich Sinn macht, hdangt von der zu untersuchenden Probe
ab. So ist z.B. fur die Untersuchung polarer Molekiile, wie
Metabolite, die HILIC-MS-Kopplung und fir die Analyse von
PAKs oder Polyphenole in pflanzlichen Extrakten, die RP-LC-
MS Kopplung pradestiniert.

Neben diesen Kombinationsmaoglichkeiten sind auch MS-MS-
Kopplungen denkbar, die eine grofle Rolle bei der
Strukturaufklarung von Molekiilen spielen.

In diesem Seminar erfahren die Teilnehmer die Vor- und
Nachteile einzelner lonisierungsmodi und erhalten Tipps fir
die Wahl von mobiler Phase und Puffersystemen. Das Ziel
dieses Seminars ist es, Grundkenntnisse in der LC-MS zu
vermitteln und Uber praktische Tipps den Einstieg in diese
Technik zu erleichtern.

Termin: 14.11.2023
Veranstaltungsort:  Online
Teilnahmegebiihr: 585,00 € zzgl. 19% MwsSt.
Beginn / Ende: 09:00-17:00 h

Dauer: 8 UE

Kombi-Seminar-Vorschlag (3 Tage, Online):
13.-15.11.2023 MS-Grundlagen, LCMS-Kopplungen und
Interpretation von Massenspektren

Teilnahmegebiihr: 1.666,-€ zzgl. MwsSt. (Ersparnis 125,-€)




Analytik

Inhalte

Einfiihrung in die LC-MS-Kopplungstechnik

* Grundlagen der HPLC
» Stationdre Phasen (u.a RP-LC und HILIC)
* Mobile Phasen
e Einflussfaktoren, van Deemter-Kurve

* Grundlagen der Massenspektrometrie
* Isotopenmuster, Auflésung, Massengenauigkeit
* Kopplungstechniken/lonisierung: ESI, APCI, APPI
* Unterschiedliche Geratetypen und deren

Einsatzmoglichkeiten/Fragmentierung (MS/MS)

LC-MS in der Praxis
* Einflihrung in die Methodenentwicklung
* Optimierung von LC- und MS-Parametern (Auswahl
von Losungsmitteln und Additiven)
* Probenaufarbeitung (SPE, PP, LLE u.a.)
* Performance-Test, (Re-)Kalibrierung und Wartung
* LC-MS-Fehlersuche

Auswertung und Applikationsbeispiele

* Ladungszustand, Mehrfachladungen, Adduktbildung

* Methoden der Quantifizierung (Standardaddition,
Kalibrierkurven, interne Standards)

*  Messmodi (SIM, MRM, PRM, neutral loss, u.a.)

* Erstellen und Verwenden von Spektrenbibliotheken

* Anwendungsbeispiele

Referent

Herr PD Dr. Patrick Ockl leitet die Arbeitsgruppe ,Translationale
Massenspektrometrie und Biomarkerforschung” an der Klinik fir
Neurologie des Universitatsklinikums Ulm und dem Deutschen
Zentrum fir Neurodegenerative Erkrankungen e.V. (DZNE). Der
Schwerpunkt seiner Arbeit ist die Entdeckung und
Implementierung neuer Protein Biomarker fiir neurodegenerative
Erkrankungen. Er greift auf eine langjahrige Erfahrung in der LC-
MS/MS Analytik sowohl im akademischen Bereich als auch in der
Industrie (Boehringer Ingelheim, Nuvisan GmbH) zurtick.

11



Interpretation von Massenspektren

Wer sollte daran teilnehmen

Das Tagesseminar richtet sich an LC-MS (teilweise auch an
GC-MS) Anwender, die ihre Kenntnisse in der Interpretation
von Massenspektren weiter ausbauen wollen. Grundlagen
und Besonderheiten der Spektrenauswertung werden ebenso
behandelt wie die Erstellung und Verwendung von
Spektrenbibliotheken.

Grundkenntnisse in der Massenspektrometrie werden
vorausgesetzt. Wir empfehlen den vorherigen Besuch der
Seminare: ,Grundlagen der Massenspektrometrie“ und
»LCMS-Kopplungstechniken®.

Was wird vermittelt

Die Massenspektrometrie ist ein nicht mehr wegzudenkendes
Instrument zur Aufklarung unbekannter Strukturen und zur
Analyse komplexer Gemische sowohl in der chemischen als
auch der biochemischen Analytik.

Die Interpretation der gewonnenen Daten ist eine echte
Herausforderung. Die Ergebnisse der vorhandenen software-
gestutzten Auswertungen sind nur dann verldsslich
interpretierbar, wenn vertiefte Kenntnisse zu den Grundlagen
der Messungen selber als auch der Auswertung von
Massenspektren vorhanden sind. Somit lassen sich Fehler
schnell aufspiiren und Ergebnisse richtig interpretieren.

In diesem Seminar werden Strategien und Vorgehensweisen
zur Interpretation von MS-Spektren erarbeitet. Durch
praktische Ubungen werden die M@dglichkeiten der
Auswertung vermittelt, in gangige Software eingefiihrt und
deren Vor- und Nacheile erldutert. Ziel des Seminars ist es,
zukinftig Spektren selbststandig interpretieren zu konnen.

Termin: 15.11.2023
Veranstaltungsort:  Online
Teilnahmegebiihr: 621,00 € zzgl. 19% MwsSt.
Beginn / Ende: 09:00-17:00 h

Dauer: 8 UE

Kombi-Seminar-Vorschlag (3 Tage, Online):
13.-15.11.2023 MS-Grundlagen, LCMS-Kopplungen und
Interpretation von Massenspektren

Teilnahmegebiihr: 1.666,-€ zzgl. MwSt. (Ersparnis 125,-€)
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Analytik

Inhalte

Einfiihrung und Wiederholung von MS-Grundlagen

* lonisierungsverfahren

* Typen und Eigenschaften von Massenanalysatoren
* Fragmentierung und Fragmentierungsmethoden

* Aufbau und Terminologie von MS-Spektren

Grundlagen der Interpretation von MS-Spektren

* Bewertung verschiedener Spektren und Peaks
(Addukte, Mehrfachladungen)

* Exakte Masse und Elementarzusammensetzung

* Besonderheiten durch das lonisierungsverfahren

Auswertung und Interpretation von Spektren

* Manuelle Auswertung von MS-Spektren von kleinen
Molekiilen (Stickstoffregel, Fragmentierung)

* Manuelle Auswertung von MS-Spektren von Peptiden

* Software-unterstiitzte Auswertung von MS-Spektren
von kleinen Molekiilen

* Software-unterstiitzte Auswertung von MS-Spektren
von Peptiden

* Abgleich mit Spektrenbibliotheken

Referentin

Frau Dr. Riedner hat in Berlin Biochemie studiert und am
Universitatsklinikum  Hamburg-Eppendorf im  Bereich
chromatographische Aufreinigung und
massenspektrometrische Identifizierung von Proteinen und
Peptiden promoviert. Anschlielend leitete sie 10 Jahre die
massenspektrometrische Serviceabteilung im Fachbereich
Chemie der Universitat Hamburg. Seit 2022 koordiniert sie
den Aufbau der gemeinsamen Technologieplattform
Massenspektrometrie der Universitdit Hamburg und des
Hamburger Universitatsklinikums.
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Personlicher User-Account /
Rabattsysteme

& Personlicher User-Account

Damit Sie als Teilnehmerln alle Unterlagen zur besuchten
Schulung an einer zentralen Stelle verwalten kénnen,
stellen wir lhnen nach erfolgreicher Registrierung auf
unserer Homepage www.lifescience-akademie.de einen

eigenen User-Bereich zur Verfligung.

@B Downloadbereich

Hier konnen Sie wichtige
Dokumente wie Schulungs-
unterlagen herunterladen.
Sind neue Nachrichten oder
Dokumente zum Download
verflighar, so werden Sie
per E-Mail informiert.

Rabattsysteme

#§ Wissenstest

Nach  einer  besuchten
Schulung wird lhnen in
Ihrem  User-Bereich ein
Online-Wissenstest frei-
geschaltet. Nach erfolg-
reicher Teilnahme erhalten
Sie  im  Anschluss lhr
Zertifikat zum Download.

Mit unserem Kombi- oder Kollegen-Rabatt kénnen Sie

kraftig Geld sparen.
Genauere

Informationen erhalten Sie auf unserer

Homepage unter: www.lifescience-akademie.de

Kombi-Rabatt

Bei einer  gleichzeitigen
Buchung mehrerer Seminare
fir eine Person erhélt diese
unseren Kombi-Rabatt.
Dabei reduziert sich die Teil-
nahmegeblhr des zweiten
Seminars um 50,-€ und des
dritten sowie jeden weiteren
Seminarsum 75,-€.

Kollegen-Rabatt

Buchen mehrere Mitarbeiter
oder Kollegen einer Firma
am selben Standort gleich-
zeitig dieselbe Veranstaltung,
dann erhalten sie Rabatt auf
die Teilnahmegebihr des
zweiten Teilnehmers, des
drittens und auf jeden
weiteren Teilnehmers.



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

Firmenschulungsportal

Beim Online-Firmenschulungsportal handelt es sich um
eine webbasierte Software zur Organisation von firmen-
internen Schulungen. Mit dieser Software haben Sie die
Moglichkeit, GMP-relevante aber auch non GMP-
relevante Schulungen zu planen, zu verwalten und zu

dokumentieren.

Do

Durchfiihrung von
Schulungen
Mitarbeiterverwaltung
Verwaltung von
Schulungsgruppen
SOP Verwaltung

Act

Einladungs-E-Mails
Erinnerungsfunktion
Elektronische Signatur
Dashboard fiir Admins
Download von
Zertifikaten

lan

GMP konforme Schulungen
firmeneigene Schulungen
Schulungen der
LifeScience Akademie
Leseschulungen
Wissenstests

J

Check

Schulungsdokumentation
Uberblick tiber aktuellen
Schulungsstatus aller
Mitarbeiter
Teilnehmerlisten
Erfolgskontrolle

/A




GLP-Basiskurs:

Gute Laborpraxis

Wer sollte daran teilnehmen

Das Seminar richtet sich an Fach- und Fihrungskrafte,
Laborleiterlnnen und Qualitatssicherungsbeauftragte aus
der pharmazeutischen und chemischen Industrie sowie an
technische Mitarbeiterlnnen und Laboranten, insbesondere
an Neueinsteigerlnnen, die sich einen Uberblick iber die
GLP-Anforderungen verschaffen wollen.

Was wird vermittelt

Das Seminar vermittelt neben GLP-Grundlagenwissen alle
relevanten Anforderungen an Prifeinrichtungen. Dabei
spielen personelle, aber auch raumliche Anforderungen eine
wichtige Rolle.

Da die Durchfiihrung von Prifungen unter GLP-Bedingungen
nach einem festen Priifplan erfolgt, muss mit Anderungen
oder Abweichungen korrekt umgegangen werden. Den
sicheren Umgang mit Abweichungen unter GLP-Richtlinien
erlernen die Teilnehmenden in diesem Seminar.

Ein weiterer wichtiger Punkt im GLP Umfeld ist die
Dokumentation. Im Seminar wird unter anderem auf den
Lebenszyklus  von  Rohdaten und  Datenintegritat
eingegangen.

Des Weiteren werden die Aufgaben der QS und

Grundkenntnisse in der Durchfiihrung von Audits und
Inspektionen vermittelt.

Termine: 21.06.2023 08.11.2023
Veranstaltungsort:  Miinchen Online
Teilnahmegebiihr: 650,00 € 585,00 €
(zzgl. 19% MwsSt.)

Beginn/ Ende: 09:00-17:00 h | 09:00-17:00 h
Dauer: 8 UE 8 UE

Kombi-Seminar-Vorschlag (2 Tage, Miinchen):
21.-22.06.2023: GLP- und GMP-Basiswissen
Teilnahmegebiihr: 1.290,-€ zzgl. MwsSt. (Ersparnis 50,- €)
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Inhalte

Einfiihrung in die gute Laborpraxis und Grundbegriffe

* Hintergrund und Entwicklung

* Geltungsbereich der GLP

* Abgrenzung zu anderen GxP-Geltungsbereichen und ISO
* Prifkategorien

Anforderungen an Organisation und Personal

* Ander Priifung beteiligte Personen und Einrichtungen
* Qualifikation und Pflichtaufgaben des QA-Personals

* Das Archiv

Anforderungen an Ausstattung und Methoden
* Raumlichkeiten

* Gerate, Materialien, Methoden

* Computergestitzte Systeme

* Datenintegritat

Ablauf und spezifische Dokumentation einer GLP-Priifung

* Prifplan und Master Schedule

* Abschlussbericht

 Vorgehen bei Anderungen und Abweichungen vom
Prifplan

Audits und behérdliche Inspektion

* Arten und Umfang von Audits

* Vorbereitung und Ablauf einer Inspektion

* Empfehlungen zum Verhalten bei Inspektionen

* GLP-Bescheinigung und andere Kompetenznachweise

Referentin

Dr. Ruth Weimer verfligt Gber langjahrige GLP Erfahrung in
verschiedenen international tatigen CROs. Als Head of QA
GLP/GCP/ISO verantwortet sie die Umsetzung der aktuellen
gesetzlichen Anforderungen innerhalb der Prifeinrichtung. Sie
hat im In- und Ausland zahlreiche Audits durchgefiihrt und
Behordeninspektionen begleitet. Frau Dr. Weimer ist Mitglied
der German Quality Management Association (GQMA).
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GMP-Basiskurs:

Good Manufacturing Practice

Wer sollte daran teilnehmen

Das Seminar richtet sich an alle Mitarbeiterinnen, die mit
GMP- relevanten Tatigkeiten zu tun haben, insbesondere an
Mitarbeiterinnen aus den Bereichen Labor, Produktion,
Qualitatskontrolle und -Sicherung sowie Technik. Dabei
angesprochen sind Neu- und Quereinsteigerlnnen, aber
auch Mitarbeiterlnnen, die ihr Wissen im Rahmen einer
jahrlichen GMP Unterweisung auffrischen mochten.

Was wird vermittelt

Das Seminar vermittelt anschaulich die wichtigsten
Prinzipien GMP-relevanter Themen aus den Bereichen
Herstellung, Qualitatskontrolle und Qualitdtssicherung.

Mit diesem Basistraining erhalten die Teilnehmenden einen
Einblick in die nationalen (AMWHV Arzneimittel- und
Wirkstoffherstellungsverordnung) und europaischen GMP-
Regelwerke (GMP-Richtlinie, EU GMP-Leitfaden). Erganzend
wird auch die Bedeutung der US-Behorde (FDA) erlautert.

Konkrete Praxisbeispiele veranschaulichen verschiedene
Umsetzungsmoglichkeiten der GMP-Anforderungen. Die
Vermittlung GMP-gerechter Dokumentation von Daten zahlt
ebenso zu den Seminarinhalten wie der Umgang mit
Abweichungen und OOS Ergebnissen. Die Trainingsinhalte
werden praxisgerecht und anschaulich ausgearbeitet. Das
erlangte Wissen wird zusatzlich durch Workshops vertieft

Termine: 22.06.2023 09.11.2023
Veranstaltungsort:  Miinchen Online
Teilnahmegebiihr: 690,00 € 621,00 €
(zzgl. 19% MwsSt.)

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

Dauer: 8 UE 8 UE

Kombi-Seminar-Vorschlag (2 Tage, Online):
08.-09.11.2023: GLP- und GMP Basiswissen
Teilnahmegebiihr: 1.290,-€ zzgl. MwSt. (Ersparnis 50,- €)
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Inhalte

Hintergrund und Regelwerke der GMP

* Geschichte und Bedeutung der GMP

* Nationale und internationale Regelwerke
* Begriffe

GMP-Anforderungen an die Mitarbeiter
* Rechtsfiguren nach dem Arzneimittelgesetz

GMP-Anforderungen an den Produktionsprozess
* Prozessplanung und -Kontrolle

* Prozessregelkarten

* Hygiene

GMP-spezifische Dokumente

» Site Master File

* Product Specification File

* Arzneibuch

* Herstellungsanweisung und -Protokoll
* Batch Certificate

MafBnahmen zur Qualitdtssicherung und -Verbesserung

* Bedeutung des Abweichungs- und
Anderungsmanagements

* CAPA- Management und Change Control-Verfahren

* Training, Erfolgskontrolle, Kompetenzsteuerung

* Selbstinspektionen

* Product Quality Review und Management Review

Referent

Herr Dr. Bernhard Laggerbauer verfigt Uber lang-
jahrige Industrieerfahrung in der Pharmabranche, u.a. als
Labormanager in der Entwicklung diagnostischer Verfahren
und als Teamleiter fir die Prozessentwicklung in der
Herstellung. Seine Kernkompetenzen in der Schulung liegen
in der ISO-Zertifizierung, GMP, GLP und Gute
Dokumentationspraxis.
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GDP-Basiskurs:

Good Distribution Practice

Wer sollte daran teilnehmen

Dieses Seminar ist besonders geeignet fiir die verantwortliche
Person gem. § 52a AMG (VP, GroRhandelsbeauftragte/r) und v.
a. auch deren Stellvertretung, Geschaftsfihrungen, QM-
Beauftragte, aber auch samtliche mit GDP-relevanten Themen
befasste bzw. an der Thematik interessierte Mitarbeiter/-innen,
die bei ArzneimittelgroBhandlern mit Voll- oder Teilsortiment,
pharmazeutischen Unternehmern, Lagerdienstleistern sowie
Logistikunternehmen beschéftigt sind.

Was wird vermittelt

Allein die seit 2013 geltenden neuen EU-GDP-Leitlinien sowie
insbesondere deren Umsetzung in die Praxis stellen eine
bedeutende und nicht zu unterschatzende Herausforderung fiir
alle Beteiligten dar. Zudem sind die Anforderungen im
Arzneimittel- und ganz speziell im GDP-Bereich in den
vergangenen Jahren - bedingt  durch kleinere
Arzneimittelzwischenfdlle bis hin zu groRen und allgemein
bekannten Arzneimittelfalschungs-skandalen - in erheblichem
MalRe gestiegen.

Die Teilnehmenden erhalten in diesem Seminar grundlegende
Einblicke in die regulatorischen Anforderungen sowie vor allem
in simtliche GDP-Themenbereiche.

Durch gezielte und praxisnah gestaltete Workshops be-
kommen die Teilnehmenden zusatzlich die Moglichkeit, das
erlangte Wissen noch zu vertiefen.

Das Seminar bietet auch ausreichend Gelegenheit flir die
Erorterung individueller Problemstellungen und fiir intensive
Diskussionen von Fragen allgemeinen Interesses.

Termine: 03.07.2023 20.11.2023
Veranstaltungsort:  Miinchen Online
Teilnahmegebiihr: 690,00 € 621,00 €
(zzgl. 19% MwsSt.)

Beginn/ Ende: 09:00-17:00 h | 09:00-17:00 h
Dauer: 8 UE 8 UE

Kombi-Seminar-Vorschlag (3 Tage, Miinchen):
03.- 05.07.2023: GDP-Basis, Inspektionen & Audits, CAPA
Teilnahmegebiihr: 2.005,-€ zzgl. MwSt. (Ersparnis 125,- €)




Inhalte

Regulatorische Anforderungen, Rechtsgrundlagen
* AMG

s AMGVwWV

* AM-HandelsV

* EU-GDP-Leitlinien

* (ggf.) AMWHV

* (ggf.) EU-GMP-Leitfaden

Begriffsbestimmungen und Definitionen

Voraussetzungen der ArzneimittelgroBhandelstétigkeit
* ArzneimittelgroBhandelserlaubnis
* GDP-Zertifikat

GDP-Themenbereiche
* Qualitatsmanagement

* Personal
* Betriebsraume und Ausriistung
* Lagerung

* Dokumentation
* Betrieb mit Bezug und Auslieferung, inkl.:
* Lieferantenqualifizierung
* Kundenqualifizierung
* Arzneimittelrickrufe, Retouren, Reklamationen/
Beschwerden und Arzneimittelfalschungen
» Ausgelagerte Tatigkeiten/ Vertragswesen
* Selbstinspektion
* Transport

Referent

Herr Pharmaziedirektor Andreas Strik (Apotheker & Be-
triebswirt fir die Pharmazie) war als GMP-, GCP- und GDP-
Inspektor knapp 20 Jahre fiir den Vollzug des AMG
zustandig. Er verflgt Gber fundierte Kenntnisse und eine
sehr umfangreiche Inspektionserfahrung im Bereich GDP.
Als Inspektor der Regierung von Oberbayern hat er in
diesem Bereich allein im letzten Jahrzehnt weit Gber ein-
hundert GDP-Inspektionen durchgefiihrt.

Seit 01.03.2020 arbeitet er im Bay. Staatsministerium fir
Umwelt und Verbraucherschutz als stellv. Referatsleiter in
der Abteilung ,,Verbraucherschutz und Gewerbeaufsicht”.
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Inspektionen & Audits

erfolgreich meistern

Wer sollte daran teilnehmen

Dieses Seminar ist besonders geeignet fiir alle Fach- und
Fihrungskrafte sowie alle sonstigen Mitarbeiter/-innen von
pharmazeutisch tatigen Firmen (Hersteller, pharma-
zeutische Unternehmer, ArzneimittelgroBhandler, Lager-
dienstleister, Logistikunternehmen etc.), die mit behord-
lichen GxP-Inspektionen konfrontiert bzw. mit internen oder
externen Audits befasst sind.

Was wird vermittelt

In den letzten Jahren sind sowohl Inspektionen als auch
Audits immer anspruchsvoller, wesentlich umfangreicher
und sehr kostenintensiv geworden.

Die Teilnehmenden erhalten in diesem Seminar genau die
Informationen, Anregungen und Hinweise, um die nachste
Behordeninspektion bzw. das ndchste Audit ohne
Lampenfieber, effizient sowie auf Anhieb und somit
kostensparend bestehen zu konnen.

Zudem werden im Rahmen dieses Seminars haufig festge-
stellte Fehler und Mangel bei GMP- und GDP-Inspektionen
prasentiert und ausfiihrlich sowie verstandlich er-klart.

Durch gezielte und praxisnah gestaltete Workshops be-
kommen die Teilnehmenden zusatzlich die Méglichkeit, das
erlangte Wissen noch zu vertiefen.

Das Seminar bietet auch ausreichend Gelegenheit, um
individuelle Problemstellungen bzw. eigene Fallbeispiele
umfassend erdrtern und dartiber hinaus Fragen allge-
meinen Interesses intensiv diskutieren zu kénnen.

Termine: 04.07.2023 21.11.2023
Veranstaltungsort: Minchen Online
Teilnahmegebiihr: 720,00 € 648,00 €
(zzgl. 19% MwsSt.)

Beginn/ Ende: 09:00-17:00 h 09:00-17:00 h
Dauer: 8 UE 8 UE

Kombi-Seminar-Vorschlag (3 Tage, Miinchen):
03.- 05.07.2023: GDP-Basis, Inspektionen & Audits, CAPA
Teilnahmegebiihr: 2.005,-€ zzgl. MwSt. (Ersparnis 125,- €)
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Inhalte

Rechtliche Grundlagen

* AMG und AMGVwWV

*  AMWAHYV und EU-GMP-Leitfaden

* AM-HandelsV und EU-GDP-Leitlinien

Begriffsbestimmungen und Definitionen
Zielsetzung und Arten von GxP-Inspektionen

Vorbereitung von GxP-Inspektionen

* Inspektionsankindigung mit Agenda

* Inhaltliche Vorbereitung

Durchfiihrung von GxP-Inspektionen

* Betriebsbegehung

e Uberpriifung von Unterlagen

Nachbereitung und Abschluss von GxP-Inspektionen
* Inspektionsberichte

* FolgemaRnahmen

Auditierung/ Audits

» Zielsetzung von Audits und Audittypen

* Auditverfahren

* Anforderungen an die Auditierung

* Vorbereitung, Durchfiihrung und Nachbereitung von
Audits

Haufige Mangel bei Inspektionen & Audits

* Mangelfeststellungen und Klassifizierung

* Beispiele fur haufige Mangel bei GMP- und GDP-
Inspektionen

Referent

Herr Pharmaziedirektor Andreas Strik (Apotheker & Be-
triebswirt fur die Pharmazie) war als GMP-, GCP- und GDP-
Inspektor knapp 20 Jahre fiir den Vollzug des AMG
zustandig. Er verflgt Gber fundierte Kenntnisse und eine
sehr umfangreiche Inspektionserfahrung v. a. in GMP- und
GDP-Bereichen. Als Leiter des Arbeitsbereichs ,Quali-
tatssicherung” des Sachgebiets Pharmazie der Regierung
von Oberbayern war er auch an der Durchfiihrung zahl-
reicher interner sowie externer QS-Audits beteiligt. Seit
01.03.2020 arbeitet er im Bay. Staatsministerium fir Um-
welt und Verbraucherschutz als stellv. Referatsleiter in der

Abteilung ,Verbraucherschutz und Gewerbeaufsicht”. >3



GxP-Praxiswissen:

Abweichungs- & CAPA-Management

Wer sollte daran teilnehmen

Das Seminar richtet sich an Mitarbeiterlnnen der
pharmazeutischen Industrie, an Fach- und Fuhrungskrafte,
Laborleiterlnnen sowie an Laboranten. Angesprochen sind
Neueinsteigerlnnen sowie Mitarbeiterinnen, die ein
bestehendes Abweichungsmanagement ausbauen mochten,
um Behordeninspektionen gerecht zu werden.

Was wird vermittelt

Die  Umsetzung interner Forderungen z.B. aus
Spezifikationen oder Arbeitsanweisungen ist in der Praxis oft
mit Schwierigkeiten verbunden, was in Audits bemangelt
wird. Daher fordern die Behorden, dass Unternehmen
wirksame Strategien entwickeln und implementieren, um
Risiken durch Abweichung und Fehlerzustinde auf der
Grundlage ihrer Prozesse zu erkennen und zu minimieren.
Die EinfUhrung eines effizienten Abweichungsmanagements
mit den Stufen der Erkennung und Untersuchung von
Abweichungen und Festlegung sowie Nachverfolgung von
MaRnahmen ist daher unumgéanglich.

In diesem Seminar erfahren die Teilnehmenden, wie
Abweichungen sinnvoll eingestuft werden kénnen und wann
die  Festlegung von geeigneten Korrektur- und
VorbeugemaRnahmen  (CAPAs) erforderlich ist. In
praxisnahen Ubungen und Workshops werden Strategien
erarbeitet, wie die Bearbeitung von Abweichungen, die
Nachverfolgbarkeit der festgesetzten MalRnahmen sowie die
erforderliche Dokumentation effizient umgesetzt werden
kann.

Termine: 05.07.2023 23.11.2023
Veranstaltungsort: Minchen Online
Teilnahmegebiihr: 720,00 € 648,00 €
(zzgl. 19% MwsSt.)

Beginn/ Ende: 09:00-17:00 h 09:00-17:00 h
Dauer: 8 UE 8 UE

Kombi-Seminar-Vorschlag (3 Tage, Miinchen):
03.- 05.07.2023: GDP-Basis, Inspektionen & Audits, CAPA
Teilnahmegebiihr: 2.005,-€ zzgl. MwSt. (Ersparnis 125,- €)
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Inhalte

Regulatorische Anforderungen und Richtlinien
* AMG, EU GMP-Leitfaden

* ICH Q10 und E6

* SO Standards

Grundlagen und Definitionen

* Was sind Abweichungen

* Gewichtung und Klassifizierung

* Korrektur- und VorbeugemafRnahmen (CAPA)

* Schnittstellen zu anderen Qualitatssicherungssystemen

Handhabung von Abweichungen

* Anforderungen an die Erfassung und Dokumentation
* Verantwortlichkeiten

* Bewertung

* Root-Cause-Analysis und Risikoanalyse

* Wann missen CAPAs definiert werden?

* Bearbeitungsfristen

* Nachverfolgung der festgelegten MaRnahmen

Verbesserungsstrategien

* Die Risikoanalyse

* Tipps fir die systematische Ursachenanalyse

* Ableitung geeigneter VerbesserungsmaRnahmen

Bewertung der MaBnahmen und Verbesserungen
* Prifung auf Systemeffektivitat

* Trendanalyse und statistische Auswertung

* Festlegung von sinnvollen Kennzahlen und KPIs

Abweichungen als Thema behérdlicher Inspektionen
* Bewertung von KorrekturmafRnahmen

Referent

Herr Dr. Felix Kern ist Leiter der Herstellung bei der Merck
KGaA in Darmstadt. Er ist Fachapotheker fiir pharma-
zeutische Analytik und Pharmazeutische Technologie. In
den vergangenen 6 Jahren war er als QA Manager in einem
Medizin- und Kombinationsprodukteunternehmen, als auch
als Herstellleiter in der Bulk-Tablettenproduktion tatig.
Gleichzeitig hielt er zahlreiche Grundlagenvortrage u.a.
Uber GMP, Qualitat und Risikomanagement.
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Interview Training - Tipps fiir das

Einstellen neuer Mitarbeitenden

Wer sollte daran teilnehmen

Der Workshop richtet sich insbesondere an Fiihrungskrafte
und HR-Mitarbeitende, die aktuell oder zukinftig aktiv an
internen und externen Stellenbesetzungsprojekten beteiligt
sind. Angesprochen sind sowohl diejenigen, die bereits
Recruiting-Erfahrungen gesammelt haben und lhr Wissen
auffrischen bzw. ausbauen mdochten, als auch diejenigen, die
zum ersten Mal eine Stelle zu besetzen haben.

Was wird vermittelt

Sowohl die Ersatzbeschaffung einer bisher besetzten
Position als auch die Besetzung einer neu geschaffenen
Funktion stellen in der Praxis oft komplexe Prozesse dar.
Personelle  Fehlentscheidungen im  Kontext eines
Einstellungsprozesses kdnnen sowohl aus
betriebswirtschaftlicher Perspektive als auch fir die
Kolleginnen und Kollegen in einem Team weitreichende
Konsequenzen haben.

Die Teilnehmenden lernen wahrend des Trainings
leistungsstarke  Fragetechniken zur Beurteilung von
Kompetenzen und Motivation kennen und anzuwenden. Sie
bekommen ein gutes Gespir dafiir, Stolpersteine und
rechtliche Zweifelsfille (AGG) zu vermeiden und lernen
fundierte Entscheidungen zu fallen.

Im Rahmen von praxisnahen Ubungen erhalten die
Teilnehmenden zusatzlich die Moglichkeit, das erlangte
Wissen zu vertiefen.

Termin: 20.06.2023
Veranstaltungsort:  Miinchen
Teilnahmegebiihr: 750,00 € zzgl. 19% MwsSt.

Beginn / Ende: 09:00-17:00 h
Dauer: 8 UE
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Fiihrung und Kommunikation

Inhalte

* Grundlegendes zum Recruitingprozess
Ablauf
Anforderungen an eine/n Bewerber/ Bewerberin
Interviewstruktur

* Erfolgreiche Bewerbungsinterviews fiihren
Vorbereitung
Fragetechniken
Bewertung von Kompetenzen
Motivation und Werte
Beurteilungsfehler

* Rechtliches
Allgemeines Gleichbehandlungsgesetz (AGG)

» Ubungen:
Durchfuihrung qualitativ hochwertiger Interviews

* Einstellungsprozess
Dauer
Stellenbeschreibung
Wo und wie findet man gute Kandidaten?
Auswahlmethoden

* Kosten
Fehlentscheidung einer Stellenbesetzung
Anfangsinvestition in einen neuen Mitarbeiter

Referent

Herr Arved Kraus verfiigt als ehemaliger Recruiter der Firma
Roche Diagnostics GmbH, als systemischer Berater und
qualifizierter ~ Flhrungskraftetrainer- und Coach uber
langjdhrige Erfahrung im Bereich Personalentwicklung und
Changemanagement sowohl auf internationaler
Konzernebene wie auch im Mittelstand.
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Weitere Informationen

Veranstaltungsort und Seminarzeiten

Den genauen Veranstaltungsort finden Sie auf unserer
Homepage unter www.lifescience-akademie.de

Einige unserer Seminare kdnnen auch als Online-Seminar
gebucht werden. Als Tagungstechnik verwenden wir i.d.R.
Microsoft Teams.

Falls nicht anders angegeben, beginnen unsere Seminare
um 09:00 Uhr und enden um 17:00 Uhr. Die
Mittagspause findet in Absprache mit dem jeweiligen
Referenten zwischen 13:00 Uhr und 14:00 Uhr statt.

Wir behalten uns aufgrund wirtschaftlicher Uberlegungen
bzw. behordlicher Anordnungen vor, ein geplantes
Prasenz-Seminar ggf. kurzfristig als Online-Schulung
durchzufiihren oder die Teilnehmer auf die nachste freie
Prasenzschulung zum gleichen Thema am gleichen
Veranstaltungsort umzubuchen.

Anmeldung / Teilnahmegebiihr

Die angegebenen Teilnahmegebiihren sind Nettopreise
und werden zzgl. der gesetzlichen Mehrwertsteuer
berechnet. Folgende Leistungen sind in der Gebihr
inkludiert: Seminarunterlagen, Mittagessen und Pausen-
getranke (nur bei Prasenz-Schulungen) und die
Bereitstellung eines Wissenstests.

Anmelden koénnen Sie sich Uber unsere Homepage
www.lifescience-akademie.de — anschlieRend erhalten
Sie eine Anmeldebestatigung.

Wissenstest / Zertifikat

Nach jedem Seminar steht lhnen ein Online-
Leistungsnachweis in Form eines Wissenstests zur
Verfligung. Nach bestandenem Test erhalten Sie ein
elektronisches Zertifikat mit detaillierter Angabe der
Prifungsinhalte als Nachweis lhrer neu erworbenen
Qualifikationen.



http://www.dr-bichlmeier.de/
http://www.lifescience-akademie.de/

Web-Seminare
Analytik

Extractables and Leachables

Bestehend aus 4 Modulen & 90 min. Dauer/ 160,-€ pro
Modul

17.10.2023 um 09.00 h und um 11.00 h

18.10.2023 um 09.00 h und um 11.00 h

Referent: Dr. Armin Hauk

Grundlagen und apparativer Aufbau eines
Massenspektrometers

Aufzeichnung (Dauer 120 min.) / 190,00 €
Referent: Dr. Michael Witting

HPLC-Methodenentwicklung: Gradientenmethoden
Aufzeichnung (Dauer 30 min.)/ 60,00 €
Referent: Dr. Frank Michel

HPLC-Methodenentwicklung: Nutzen der Selektivitat fiir
die beste Trennung

Aufzeichnung (Dauer 60 min.) / 100,00 €

Referent: Dr. Michael Witting

Quantitative Analyse mittels Massenspektrometrie
Aufzeichnung (Dauer 90 min.) / 140,00 €
Referent: Dr. Michael Witting

Optimierung von HPLC-Methoden
Aufzeichnung (Dauer 60 min.) / 100,00 €
Referent: Dr. Frank Michel

HPLC-Troubleshooting
Aufzeichnung (Dauer 60 min.) / 100,00 €
Referent: Dr. Frank Michel

Analytische Standards, Referenzmaterialien &
zertifizierte Referenzmaterialien
Aufzeichnung (Dauer 90 min.) / 140,00 €
Referent: Dr. Frank Michel




Web-Seminare
Qualitatsmanagement

OEDC Nr. 22: GLP Datenintegritat
Aufzeichnung (Dauer 90 min.)/ 170,- €
Referentin: Dr. Ruth Weimer

GMP-Basiskurs: Hygiene
Aufzeichnung (Dauer 90 min.)/ 140,- €
Referentin: Christine Schmidt

GLP-Basiskurs — Modul 1: Grundbegriffe und
Anforderungen

Aufzeichnung (Dauer 60 min.)/ 100,- €
Referent: Michael Schrewe

GLP-Basiskurs — Modul 2: Organisation und Personal
Aufzeichnung (Dauer 60 min.)/ 100,- €
Referent: Michael Schrewe

GLP-Basiskurs — Modul 3: Ausstattung und Methoden
Aufzeichnung (Dauer 60 min.)/ 100,- €
Referent: Michael Schrewe

GLP-Basiskurs — Modul 4: Priifung in der Priifeinrichtung
Aufzeichnung (Dauer 60 min.)/ 100,- €
Referent: Michael Schrewe

Abweichungsmanagement aus Sicht der Behérde
Aufzeichnung (Dauer 120 min.) / 190€
Referentin: Lea Joos

Schnelleinstieg ins GDP Basiswissen
Aufzeichnung (Dauer 90 min.)/ 140,00 €
Referentin: Christine Schmidt

Grundlagen der Guten Dokumentationspraxis
Aufzeichnung (Dauer 90 min.)/ 140,00 €
Referentin: Christine Schmidt




E-Learning
Analytik

Analytische Standards, Referenzmaterialien &
Zertifizierte Referenzmaterialien

Bestehend aus einem Modul (Dauer 90 min.)/ 140,00 €
Referent: Dr. Frank Michel

Grundlagen und apparativer Aufbau eines
Massenspektrometers

Bestehend aus einem Modul (Dauer 120 min.)/ 190,00 €
Referent: Dr. Michael Witting

HPLC: Methodenentwicklung und Troubleshooting
Bestehend aus 4 Modulen (Dauer insg. 210 min.)/ 320,00 €
Referent: Dr. Frank Michel

HPLC-Methodenentwicklung: Gradientenmethoden
Bestehend aus einem Modul (Dauer 30 min.)/ 60,- €
Referent: Dr. Frank Michel

HPLC-Methodenentwicklung: Nutzen der Selektivitat fiir
die beste Trennung

Bestehend aus einem Modul (Dauer 60 min.)/ 100,- €
Referent: Dr. Frank Michel

HPLC-Troubleshooting
Bestehend aus einem Modul (Dauer 60 min.)/ 100,- €
Referent: Dr. Frank Michel

Optimierung von HPLC-Methoden
Bestehend aus einem Modul (Dauer 60 min.)/ 100,- €
Referent: Dr. Frank Michel

Quantitative Analyse mittels Massenspektrometrie
Bestehend aus einem Modul (Dauer 90 min.)/ 140,00 €
Referent: Dr. Michael Witting




E-Learning
Qualitatsmanagement

Abweichungsmanagement aus Sicht der Behérde
Bestehend aus einem Modul (Dauer 120 min.)/ 190,00 €
Referentin: Lea Joos

GLP Basiskurs (Gute Laborpraxis)
Bestehend aus 4 Modulen (Dauer insg. 240 min) / 360,00 €
Referent: Michael Schrewe

GLP-Basiskurs - Modul 1: Grundbegriffe und
Anforderungen

Bestehend aus einem Modul (Dauer 60 min.)/ 100,- €
Referent: Michael Schrewe

GLP-Basiskurs - Modul 2: Organisation und Personal
Bestehend aus einem Modul (Dauer 60 min.)/ 100,- €
Referent: Michael Schrewe

GLP-Basiskurs - Modul 3: Ausstattung und Personal
Bestehend aus einem Modul (Dauer 60 min.)/ 100,- €
Referent: Michael Schrewe

GLP-Basiskurs - Modul 4: Priifung in der Priifeinrichtung
Bestehend aus einem Modul (Dauer 60 min.)/ 100,-€
Referent: Michael Schrewe

GMP-Basiskurs: Hygiene
Bestehend aus einem Modul (Dauer 90 min.)/ 140,- €
Referentin: Christine Schmidt

Grundlagen der Guten Dokumentationspraxis
Bestehend aus einem Modul (Dauer 90 min.)/ 140,00 €
Referentin: Christine Schmidt

OECD-Nr. 22: GLP Datenintegritat
Bestehend aus einem Modul (Dauer 90 min.)/ 170,- €
Referentin: Dr. Ruth Weimer

Schnelleinstieg ins GDP Basiswissen
Bestehend aus einem Modul (Dauer 90 min.)/ 140,00 €
Referentin: Christine Schmidt




Inhouse-Schulungen

und Beratung

Inhouse-Schulungen

Sie suchen nach einem geeigneten Weiterbildungsangebot
speziell ausgerichtet auf lhr Team?

Alle unsere Seminare fithren wir auf Wunsch gerne an Ihrem
Firmenstandort oder online als Inhouse-Seminar durch.
Selbstverstandlich kénnen Sie dadurch lhr passgenaues
Seminarprogramm selbst zusammenstellen. Auch
Spezialthemen, auf die Sie uns gerne ansprechen kénnen,
versuchen wir zusammen mit unserem Experten-Netzwerk
zu ermoglichen. Mit unseren Inhouse-Schulungen sind wir
immer:

* praxisbezogen & anwendungsorientiert

* bedarfsgerecht & individuell
* flexibel & kostensparend

Wir bieten auch Interimslésungen

Wir bieten lhnen verschiedene Losungen zur kurz- oder
mittelfristigen Verstarkung Ihres Teams, um Altlasten
abzuarbeiten oder um Ihren Tagesablauf aufrechtzuerhalten
(z.B. aufgrund von Personalmangel). Mogliche Einsatzfelder
kénnen sein:

Qualitatssicherung / Qualitatskontrolle

* Batch Record Review und Rohdatenreview

* Bearbeitung von Reklamationen / Qualitatsmangeln

* Dokumentenmanagement (z.B. SOP)

* Erstellung und Bewertung von Product Quality Reviews
(PQRs)

* Erstellung und Aktualisierung von Priifanweisungen und
Spezifikationen

» Unterstiitzende Tatigkeiten im Bereich
Qualitatssicherung / Qualitatskontrolle

Informieren Sie sich unter:
www.dr-bichlmeier.de
Oder rufen Sie uns an: + 49 89 45 46 999 4
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http://www.dr-bichlmeier.de/beratung/
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