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Hintergrund

Mikrobiologische Tests sind in zahlreichen Phasen der Entwick-
lung und Herstellung von Arzneimitteln oder Rohstoffen (Hilfs-
stoffe, Arzneistoffe, Primadrverpackungen) erforderlich. Es gibt
eine Vielzahl verschiedener mikrobiologischer Tests. Ziel dieses
Webinars ist es, einen Uberblick Giber die wichtigsten mikrobio-
logischen Tests zu geben (z.B. Sterilitatstest, Bioburdentest,
Identifizierung und Bewertung von Isolaten, Endotoxintest,
Wachstumsforderungstest, Konservierungstest, Umgebungs-
monitoring oder Container Closure Integrity). Dartber hinaus
erhalten Sie grundlegende Informationen zu alternativen oder
schnellen mikrobiologischen Methoden fir diese Tests.

Lernziele

Dieses Webinar soll lhnen einen kompakten Uberblick tiber die
wichtigsten mikrobiologischen Testmethoden von sterilen und
nicht-sterilen Produkten nach den aktuellen regulatorischen
Vorschriften geben.

Zielgruppe

Das Webinar richtet sich an neue Mitarbeiter, die sich einen
Uberblick Gber die mikrobiologische Qualititskontrolle ver-
schaffen mochten, an Verantwortliche in der Qualitatssicherung
und QPs, die die von ihrem mikrobiologischen Labor oder CMO
gesammelten Daten auswerten mussen, sowie an das fir mi-
krobiologische Spezifikationen verantwortliche Personal (z.B.
Registrierung).

Referent
#. Dr Marcel Goverde, MGP Consulting

{ m* HerrGoverde ist promovierter Biologe und betreibt seit

i ‘.""' 2011 ein eigenes Unternehmen flr Beratung, Training
und Projektmanagement in GMP-relevanten Bereichen

mit Schwerpunkt Mikrobiologie, Hygiene und Abweichungsma-
nagement. Er sammelte 8 Jahre Berufserfahrung in der mikrobi-
ologischen Pharmaindustrie bei F. Hoffmann-La Roche Ltd und
ein weiteres Jahr als QC-Experte fUr Mikrobiologie bei Novartis
Pharma. Seit 2003 ist Herr Goverde als Schweizer Delegierter in
der EDQM-Gruppe fir mikrobiologische und statistische Me-
thoden und seit 2011 als Vorstandsmitglied und stellvertre-
tender Vorsitzender der ECA Pharmaceutical Microbiology Wor-
king Group tétig. Er ist regelmaliig Referent bei verschiedenen
Institutionen.

Anmeldung zum GMP-Webinar: Mikrobiologische Prifungen - Grundlagen
fiir QS, QPs und Einsteiger am Dienstag, 18. Juni 2019, 10.30 - 12.00 Uhr,
Referent: Dr Marcel Goverde, MGP Consulting

Bitte per Fax an CONCEPT HEIDELBERG, 06221 / 84 44 34 oder

online unter www.gmp-navigator.com.

Teilnahme von Gruppen am Webinar

Die Teilnahmegebhr berechtigt nur eine Einzelperson, an dem
Webinar teilzunehmen. Daher gibt es auch nur ein Teilnahmezertifikat
je Anmeldung. Wurde die Teilnehmergebuhr nur einmal bezahlt und
die Ubertragung wird von mehreren Personen verfolgt, so verstot
dies gegen das Copyright von CONCEPT HEIDELBERG sowie das des
Referenten.

Sofern Sie eine Gruppe anmelden mochten, kontaktieren Sie bitte
Herrn Rouwen Schopka unter schopka@concept-heidelberg.de oder
+49 (0) 6221/844413.

Teilnahmegebiihr (jeweils zzgl. gesetzl. MwSt)
Einzelteilnahme EUR 199.-

Gruppenteilnahme (Preis pro Teilnehmer):

3-10 Personen EUR 169,15

11-20 Personen EUR 149,25

ab 21 Personen EUR 129,35

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen fir unsere Webinare Cisco WebEx, einen der fihrenden An-
bieter fir Online-Meetings.

Unter http://www.webex.de/test-meeting.html kénnen Sie Gber-
prufen, ob Ihr System die notigen Anforderungen zur Teilnahme an
WebEx- Meetings erfillt sowie sich das erforderliche Plugln gleich
installieren lassen. Fur den Test geben Sie bitte einfach Ihren Namen
und Ihre eMail Adresse an. Falls die Installation aufgrund lhrer Rechte
im EDV System nicht maglich ist, kontaktieren Sie bitte lhre IT Abtei-
lung. WebEx ist heute ein Standard und die notwendigen Einrichtun-
gen sind schnell und einfach zu machen.

Anmeldung zum Webinar

Per Fax, E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-navigator.com.
Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die genaue Ad-

resse und den vollstdndigen Namen des Teilnehmers an. Die Zugangs-
daten erhalten Sie rechtzeitig vor der Veranstaltung per E-Mail.

Prdsentation / Zertifikat

Die Prasentation wird Ihnen kurz vor dem Webinar als PDF-Datei zur
Verfigung gestellt. Jeder Teilnehmer erhélt im Anschlul an das Webi-
nar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Organisation/Kontakt

CONCEPT HEIDELBERG, PO. Box 10 17 64, D-69007 Heidelberg,
Tel. 062 21/84 44-0, Telefax 0 62 21/84 44 34
info@concept-heidelberg.de, www.gmp-navigator.com

Haben Sie noch Fragen?

Bei Fragen beziiglich des Inhaltes wenden Sie sich bitte an
Herrn Axel H. Schroeder (Fachbereichsleiter)

Telefon 0 62 21 - 84 44 10, E-Mail: schroeder@concept-heidelberg.de

Bei technischen Fragen kontaktieren Sie bitte
Herrn Rouwen Schopka
Telefon 06221 - 84 44 13, E-Mail: schopka@concept-heidelberg.de

Bitte unbedingt ankreuzen:
[0 Einzelteilnahme
0 Gruppenteilnahme
[0 3-10Personen
0 11-20 Personen
O mehrals 20 Personen

Bitte beachten Sie:
AnmeldeschluB ist am

17. Juni um 12.00 Uhr

Titel, Name, Vorname

Firma Abteilung
StraBBe PLZ/Ort
Telefon Fax

E-Mail (unbedingt angeben, da notwendig fiir Ihre Registrierung)

Alig ine Geschiftsbedi

Bei einer Stornierung der Teilnahme an dem Webinar berechnen wir folgende Bearbeitungsgebihr:
1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der Teilnehmergebiihr.

Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters aus organisatorischen oder sonstigen Grinden abgesagt werden, wird die Teilneh-
mergebdhr in voller Hohe erstattet.

Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der Rechnung.

2.Bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der Teilnehmergebiihr. Bitte beachten Sie! Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bed(irfen der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich
3. Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der Teilnehmergebiihr. nach dem Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Teilnehmens an der Veranstaltung ohne vorherige schriftliche Information
Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten einen Ersatzteilnehmer. Der Veranstalter behalt werden die vollen Gebtihren féllig. Die Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der Zahlungseingang wird nicht
sich Themen- sowie Referentenanderungen vor. bestétigt. (Stand Januar 2012). Es gilt deutsches Recht. Gerichtsstand ist Heidelberg.




