LEHRGANG

e Quality Culture

“ Entwicklungen und Erwartungen zum Thema Qualitatskultur
30. Juni / 01. Juli 2020, Mannheim

/

Referenten

Leadership

Stephan Dresen
Corden Pharma

Beate Kanisch
Team Connex

Dr. Andreas Konig
Fidelio Healthcare

Lerninhalte

= Was ist Qualitatskultur?
- Definitionen und verschiedene Betrachtungen Dr. Daniel Marquardt
Boehringer Ingelheim
=  Zusammenhange:
- Unternehmenskultur
- Wertedenken
- Knowledge Management
- Fehlerkultur B 3
- Flhrung und Fihrungsverhalten Dr. Alexander Pontius
Bayer AG

= Verdanderungsmanagement

= Messung und Bewertung

| |

CONCEPT
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| |

Pharmaceutical Quality
Training. Conferences. Services.




Programm

Zielsetzung

Diskutieren Sie mit erfahrenen Experten die neuesten Entwick-
lungen und Erwartungen zum Thema Qualitdtskultur (Quality
Culture) und erldutern Sie, wie die Qualitdtskultur mit Themen
wie der kontinuierlichen Verbesserung verkniipft ist. Dies wird
Sie dabei unterstitzen, die Qualitatsziele Ihres Unternehmens in
die Tat umzusetzen.

Hintergrund
,Vision ohne Ausfiihrung ist Halluzination” - Thomas Edison

Mehr denn je riickt das Thema Qualitatskultur in der Pharmain-
dustrie in den Vordergrund. Unternehmen erkennen, dass eine
gelebte Qualitatskultur fir die Sicherstellung qualitativ hoch-
wertiger Produkte und Prozesse unerldsslich ist. Die Etablierung
und Aufrechterhaltung der Qualitatskultur scheint ein Schlissel
zur kontinuierlichen Verbesserung und Business Continuity zu
sein. Auch die Regulierungsbehérden betonen die Bedeutung
der kontinuierlichen Verbesserung von Prozessen und Qualitat.
Eine gelebte Qualitdtskultur von der Produktion bis zum oberen
Management ist dabei unerldsslich.

Aber es muss mehr sein als nur eine Vision! Eine gute Qualitats-
kultur basiert auf dem Verhalten der Einzelnen innerhalb der
Strategie und der gesamten Kultur des Unternehmens. Es ist
wichtig, dass sich jeder der Bedeutung von Qualitdt bewusst ist.
Der Einzelne muss sowohl Wissen als auch Qualitatswerte ver-
mitteln. Diese Vision muss umgesetzt werden. Wie dies gesche-
hen kann, wird in diesem Seminar vorgestellt und diskutiert.

Zielgruppe

Mitarbeiter und Fihrungskrafte aus der pharmazeutischen Qua-
litdtssicherung und dem Qualitdtsmanagement, aber auch Ge-
schaftsfuhrer und Produktionsleiter sowie diejenigen, die an In-
itiativen zur Qualitatskultur beteiligt sind.

Programm

Was ist,,Quality Culture”

= Warum legen wir den Fokus auf Qualitatskultur? Warum
ist sie wichtig?

= Zusammenhange zwischen Unternehmenskennzahlen,
Ergebnissen und Kultur

= Wer und was sind die Treiber der Unternehmenskultur?

= Was haben die Industrierevolution 4.0 und Digitalisierung
mit Kultur zu tun?

= Brauchen wir eine Werte-Diskussion in unserem Unter-
nehmen?

= Welche Kompetenzen unterstitzen Fach-und Fliihrungs-
kréfte beim Kulturwandel?

= Was kdnnen wir wie beeinflussen, um wiinschenswerte
Veranderungen zu sehen / zu erzielen?

= Werden wir mit unserer Kultur den Anforderungen des
Marktes und der Mitarbeiter gerecht?

Change Management in der Praxis

= Gap Analyse

= Voraussetzungen, Erfolgsfaktoren und Grenzen

= Was bedeutet,Quality Culture” fiir andere Bereiche
(Finanzen, Einkauf, Personal ...)

= Fallstudien:

- wie man die Qualitatskultur durch suboptimale
Managementscheidungen und Verdnderungen
verschlechtern kann

- wie man in einem (neuen) Betrieb durch richtige
Entscheidungen und Verdnderungen eine gesunde
Qualitatskultur entwickelt

QO

Workshop: Vom Uberwacher zum Partner

= Ldsungsstrategien
=  Milestones
= Messung des Fortschritt

Fallstudie: Mentalitatswandel durch Qualitatskultur

= Effektivitatsprifung in Qualitdétsmanagementsystemen
(QMS)

= Reifegradmessung eines QMS

= Qualitatskultur als Leistungskennzahl (KPI) einer
Organisation

= Médglichkeiten zur Starkung der Qualitatskultur

=, Der perfekte Tag” im Qualitdtsumfeld

Quality Culture (QS 16) « 30.Juni/ 01.Juli 2020, Mannheim



Referenten

Knowledge Management und Knowledge
Structuring

= Grundsétze - Definition und Trennung

= Wissensmanagement als Teil der Qualitatskultur

= Vom Inhalt zum Wissen: Strukturierung von Wissen

= Semantic Web: Ontologie vs. Themenkarte

= Beziehungsmodelle und Abruf - wie wird Wissen
verfligbar?

= Wissensmanagement und Datenintegritdt

= Wie halte ich das Wissen auf dem neuesten Stand?
Wissensmanagementsysteme (KMS) vs. Data Warehouse

= Praxisbeispiel: wie kann ich Wissen in einem struktu-
rierten Speicherformat bewahren?

Fallstudie: Boehringer Ingelheims Quality
B9 Culture Initiative

= Cultural Enablement als Grundlage fiir kontinuierliche
Verbesserung und Business Continuity

= Qualitatskultur bei Boehringer Ingelheim: von der
Vorstellung bis zur Umsetzung

= Dimensionen des Rahmens fiir kulturelle Exzellenz

= |st die Qualitdtskultur messbar?

Fehlerkultur als Teil der Qualitatskultur

= Definitionen

= Wie Fehler und Irrtlimer zu Katastrophen werden

= Grundursachen (Root Cause) - Symptome und Wirkungen
= Gute Fehlerkultur: vom Fehler zum Erfolg

= Praxisbeispiele

= Rolle der Geschéftsleitung

= OPEX-Werkzeuge

= Kooperation statt Konfrontation

Maoglichkeiten zur Bewertung der Quality
Performance

= Prozessanalyse

= Root Cause Analyse

= Cause-and-Effect Diagramme
= Risikobewertung

= Quality Cockpit

= Kennzahlen (KPlIs)

= Tracking & Trending

Wie kann Fihrung die Quality Culture starken?

= Was versteht das Top Management unter Quality Culture?

= Fihrungsmodelle und Fiihrungsstile, die Kultur in den
Zielen verankern

= Wertschatzen und wiirdigen des Erreichten: Bis hier her
und wie weiter?

= Fihrung & Fiihrungsverhalten in Veranderungsprozessen
- wie werde ich zum Kulturbotschafter?

= Ermutigung und Starkung — wie machen wir unsere
Teams zu Gestaltern der Kultur?

Referenten

Stephan Dresen
Corden Pharma, Leiter Quality Compliance
Stephan Dresen hat mehrere Jahre Erfahrung in fiihrenden Po-
sitionen in der Pharmaindustrie. In seiner Zeit vor Corden Phar-
ma war er Director Quality bei der Warner Chilcott (Allergan).

Beate Kanisch
Team Connex, Personal- und
Organisationsentwicklerin
Beate Kanisch war Leiterin der Personal- und Organisationsent-
wicklung einer Sparte in einem grof3en deutschen Konzern und
berdt nun Unternehmen u.a. im Bereich strategische Personal-
und Organisationsentwicklung.

&\
Dr. Andreas Konig
Fidelio Healthcare, Geschaftsfiihrer
Dr. Andreas Konig ist Geschéftsfiihrer der Fidelio Healthcare
Limburg GmbH. Davor war er u.a. Senior Vice President Corpo-
rate Quality & HSE bei der Aenova Holding und Vice President
Global Quality Operations Animal Health bei Schering Plough.

Dr. Daniel Marquardt
Boehringer Ingelheim, Werksleiter Focused Factory
Respimat Ingelheim
Vor seiner Rolle als Werksleiter in Ingelheim war Dr. Daniel Mar-
quardt u.a. Vice President Global Quality Services und Werkslei-
ter des Boehringer Ingelheim Standorts in Sao Paulo, Brasilien.

Dr. Alexander Pontius
Bayer AG, Quality System Manager
Dr. Alexander Pontius ist in der Corporate Quality u.a. zustdndig
fur die Einbindung des globalen Quality Management Systems
(QMS) in ein integriertes Management System, inkl. Effective-
ness Evaluation und Continuous Improvement.
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Teilnehmergebuhr

die genaue Adresse und den vollstdndigen Namen
des Teilnehmers an.

Zimmerreservierungen innerhalb des Zimmer-Kon-
tingentes (sowie Anderungen und Stornierungen)
nur lber CONCEPT HEIDELBERG mdglich. Sonder-

Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte
preis: Einzelzimmer inkl. Friihstlck € 118,-.

Getrdnke wéhrend der Veranstaltung und in den Pau-
sen ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com.

€ 1.190,- zzgl. MwSt. schlief3t zwei Mittagessen sowie
Anmeldung
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