

      

      

  
    




    
    
    
    
        
                        
                



        
  
  

      
  
  

[image: GMP Navigator - GMP Navigator]


      
  
  





  










  
  Navigation überspringen

  


	
                    
                        Seminare
                    
                    


	
                    
                        



        
  
                
                        Seminar- und Konferenzthemen
            
    








        
  
          Gesamtprogramm
      






        
  
          GMP Grundlagen/Basis Seminare
      






        
  
          Qualitätssicherung
      






        
  
          Validierung
      






        
  
          Computervalidierung/IT Compliance
      






        
  
          Qualitätskontrolle/Analytik
      






        
  
          Mikrobiologie/Hygiene
      






        
  
          Pharma-Technik
      






        
  
          Steril, Solida, Wirkstoffe/APIs etc.
      






        
  
          Verpackung und Packmittel
      






        
  
          Good Distribution Practice
      






        
  
          Development/Regulatory Affairs
      






        
  
          European Conferences and Education Courses
      






        
  
          Sachkundige Person/QP
      








        
  
                
                        Durchführung der Veranstaltung
            
    








        
  
          Alle Veranstaltungen vor Ort (in Hotels)
      






        
  
          Online Seminare
      






        
  
          Aufzeichnungen
      








        
  
                
                        Weitere Leistungen
            
    








        
  
          Inhouse Training
      






        
  
          E-Learning
      






        
  
          Zertifizierung
      








        
  
                
                        Weitere Informationen
            
    








        
  
          Technische Hinweise
      






        
  
          Fachausstellungen und Sponsoring
      






        
  
          GOGREEN
      







  
                    

                    
                        Veranstaltungen im Überblick
                    
                                    
	
                    
                        Gesamtprogramm
                    
                                    
	
                    
                        Veranstaltungen vor Ort (in Hotels)
                    
                                    
	
                    
                        Online Seminare
                    
                                    
	
                    
                        Aufzeichnungen
                    
                                    
	
                    
                        Weitere Leistungen
                    
                    


	
                    
                        Inhouse Training
                    
                                    
	
                    
                        E-Learning
                    
                                    
	
                    
                        Zertifizierung
                    
                                    



                
	
                    
                        Weitere Informationen
                    
                    


	
                    
                        Technische Hinweise
                    
                                    
	
                    
                        Fachausstellungen und Sponsoring
                    
                                    
	
                    
                        GoGreen
                    
                                    



                



                
	
                    
                        Lehrgänge
                    
                    


	
                    
                        



        
  
          Übersicht der GMP- und GDP Lehrgänge
      






        
  Datenintegritäts-Compliance Manager/in

  
  GMP-Experte/Expertin in der Entwicklung

  
  Validierungsbeauftragte/r für Medizinprodukte

  
  Packmittel-Experte/Expertin

  
  Zertifizierte/r Fachauditor/in für GMP

  
  Hygienebeauftragte/r

  
  GMP-Compliance Manager/in

  
  Dokumentations-Beauftragte/r

  
  GMP-Beauftragte/r für die Sterilproduktion

  
  Computervalidierungs-Beauftragte/r

  
  Mikrobiologie Compliance Manager/in

  
  GMP-Beauftragte/r im analytischen Labor

  
  Validierungsbeauftragte/r in der pharmazeutischen Industrie

  
  Verantwortliche Person für GDP / Großhandelsbeauftragte/r

  
  Pharma-Ingenieur/in / -Techniker/in / -Technikexperte/-expertin

  







        
  
                
                        Internetprüfungen
            
    








        
  
          Informationen
      






        
  
          Internet-Prüfung ablegen
      







  
                    

                    
                        Übersicht der GMP- und GDP Lehrgänge
                    
                                    
	
                    
                        Internetprüfungen
                    
                    


	
                    
                        Informationen
                    
                                    
	
                    
                        Internet-Prüfung ablegen
                    
                                    



                



                
	
                    
                        GMP Info Service
                    
                    


	
                    
                        



        
  
                
                        GMP-Informationen und Datenbanken
            
    








        
  
          Was ist GMP?
      






        
  
          myGMP
      






        
  
          GMP Inspection Database
      






        
  
          GMP Links
      






        
  
          GMP-Lexikon und Glossar
      








        
  
                
                        Publikationen
            
    








        
  
          Pharma Technologie Journal
      






        
  
          GMP-Handbücher
      






        
  
          GMP Journal
      








        
  
                
                        GMP-Services
            
    








        
  
          GMP Partner
      






        
  
          GMP-Schulungen
      






        
  
          GMP-Basistraining
      






        
  
          GMP Consulting
      






        
  
          APIC Audits
      







  
                    

                    
                        GMP-Informationen und Datenbanken
                    
                    


	
                    
                        Was ist GMP?
                    
                                    
	
                    
                        myGMP
                    
                                    
	
                    
                        GMP Inspection Database
                    
                                    
	
                    
                        GMP Links
                    
                                    
	
                    
                        GMP-Lexikon und Glossar
                    
                                    



                
	
                    
                        GMP-Services
                    
                    


	
                    
                        GMP-Partner
                    
                                    
	
                    
                        GMP-Schulungen
                    
                                    
	
                    
                        GMP-Basistraining
                    
                                    
	
                    
                        GMP Consulting
                    
                                    
	
                    
                        APIC Audits
                    
                                    



                
	
                    
                        Publikationen
                    
                    


	
                    
                        Pharma Technologie Journal
                    
                                    
	
                    
                        GMP-Handbücher
                    
                                    
	
                    
                        GMP Journal
                    
                                    



                



                
	
                    
                        News
                    
                    


	
                    
                        



        
  
          Aktuelle News
      






        
  
                
                        News Themensortiert
            
    








  Analytik



  Arzneimittelfälschungen



  Aseptik / Mikrobiologie



  Blut, Biopharmazeutika und ATMP



  Computervalidierung



  Drug Safety/Pharmakovigilanz



  Pflanzliche Arzneimittel (inkl. Cannabis)



  Entwicklung / Prüfpräparate / GCP



  Good Distribution Practices



  GMP Inspektionen/Audits



  GMP für Medizinprodukte



  Pharma Technik



  Quality Assurance



  Validierung



  Packmittel



  Wirk- und Hilfsstoffe



  Zulassung / Regulatory










        
  
          Newsletter abonnieren
      






        
  
          Redaktionsleitung
      





  
                    

                    
                        Aktuelle News
                    
                                    
	
                    
                        News Themensortiert
                    
                    


	
                    
                        Analytik
                    
                                    
	
                    
                        Arzneimittelfälschungen
                    
                                    
	
                    
                        Aseptik / Mikrobiologie
                    
                                    
	
                    
                        Blut, Biopharmazeutika und ATMP
                    
                                    
	
                    
                        Computervalidierung
                    
                                    
	
                    
                        Drug Safety/Pharmakovigilanz
                    
                                    
	
                    
                        Pflanzliche Arzneimittel (inkl. Cannabis)
                    
                                    
	
                    
                        Entwicklung / Prüfpräparate / GCP
                    
                                    
	
                    
                        Good Distribution Practices
                    
                                    
	
                    
                        GMP Inspektionen/Audits
                    
                                    
	
                    
                        GMP für Medizinprodukte
                    
                                    
	
                    
                        Pharma Technik
                    
                                    
	
                    
                        Quality Assurance
                    
                                    
	
                    
                        Validierung
                    
                                    
	
                    
                        Packmittel
                    
                                    
	
                    
                        Wirk- und Hilfsstoffe
                    
                                    
	
                    
                        Zulassung / Regulatory
                    
                                    



                
	
                    
                        Newsletter abonnieren
                    
                                    
	
                    
                        Redaktionsleitung
                    
                                    



                
	
                    
                        Guidelines
                    
                                    
	
                    
                        Suche
                    
                                    




  




            

            
                    

    

    
    



  
  



  




    

                    
      
              

                      
              
                

  
    
          


        
  
  

 
   

    
      [image: header-image]
    

    
    
 

    
      Deviation Management and CAPA - Live Online Training

      20/21 March 2024

      Seminar-Nr. 20961
 
    

  









Referent:innen

[image: Michael Hopper]Michael Hopper
GXPPRO



[image: Marcus Heinbuch]Marcus Heinbuch
B. Braun Melsungen



[image: Dr. Ulrich Herber]Dr. Ulrich Herber
Charles River Laboratories



[image: Dr. Jens-Uwe Rengers]Dr. Jens-Uwe Rengers
vorm. Akorn



[image: Sandra Schäffler]Sandra Schäffler
Regierung von Oberbayern







All times mentioned are CET.

           
        Zielsetzung

During this course, you will get to know the principles and discuss all relevant aspects to implement, improve and/ or work with a Deviation Management and CAPA System. Furthermore, you will get to know possibilities and tools to monitor and evaluate your CAPAs.

Hintergrund

Things will go wrong from time to time. In the world of pharmaceuticals, we need to ensure that we have robust processes and procedures in place to deal with such situations. When an unplanned event arises it must be handled accordingly.

FDA’s Quality System Guide, recent Warning Letters and EUGMP Chapter 1 clearly emphasise the increasing relevance of a proper deviation management and CAPAs. ICH Q9 on Quality Risk Management and ICH Q10 on Pharmaceutical Quality Systems empower us to handle issues that arise in our daily work on the basis of risk analysis.

In any case a sound failure investigation is the key to identify appropriate CAPAs. Here it is also important to know how to deal with human error based and non-human error based non-conformances.

Independent from that, it needs to be pointed out that CAPA is an excellent Quality Management tool to continuously improve processes and avoid future failures. All personnel involved in the management of deviations and CAPAs should aim to identify opportunities for further improvement.

Zielgruppe

This course is designed for all personnel involved in Deviation Management and CAPA activities at their company. It is addressed to persons from Quality Assurance and Control, Manufacturing and R&D.


Technical Requirements


We use Webex for our live online training courses and webinars. At www.gmp-compliance.org/training/online-training-technicalinformation you will find all the information you need to participate in our events and you can check if your system meets the necessary requirements to participate. If the installation of browser extensions is not possible due to your rights in the IT system, please contact your IT department. Webex is a standard nowadays and the necessary installation is fast and easy.


Programm
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  Gesamtes Programm als PDF herunterladen

  
International Requirements – Rules and Regulations
	European requirements
	The expectations of the FDA
	GMP and documentation issues
	Harmonisation in sight?

Deviation Handling
	How to document deviations
	Information and Data Management
	Critical/ major/ minor
	CAPA or not?

CAPA: Principles, System, Implementation and Process Improvements and the use of Risk Management Techniques
	Tools
	Quality Risk Management
	Human Error Overview
	Monitoring & Evaluation Overview

Process Analysis and Failure Investigation
Scenarios with a focus on using the tools from the presentation before:
	Human Error based
	Non-human Error based

Deviations in the Light of Inspections
	Focus in inspection
	Trends, Product Quality Review and Product Review
	Self-inspection as an important tool

Case Study: How to implement a CAPA System
	How to integrate existing QM Systems (OOS, Complaint Handling, Deviations)
	Examples and lessons learned

Case Study: How to deal with microbiological Deviations
	Contamination control and company culture
	What QA needs to understand
	Interface with QA and production
	OOS vs. deviation in the microbiological laboratory
	Possible CAPAs

Case Study: Implementation of a Software Tool for CAPA Management
	Understanding your workflows and processes
	Can you improve the current process using electronic workflows?
	Efficient validation of a CAPA application

CAPA Effectiveness & System Performance Check
	CAPA Effectiveness
- Why assessing effectiveness
- The meaning of effectiveness
- Determine effectiveness
	System Performance
- Performance Monitoring
- Examples of Performance Indicators

Question & Answer Sessions
A set of live Q&A Sessions will give you the possibility to interact with the speakers and get answers to your questions.


    

  









      Dieses Seminar/Webinar kann nicht gebucht werden. Alternative Termine für dieses Seminar/Webinar und ähnliche Veranstaltungen finden Sie in der Übersicht nach Thema..
Für viele Seminare und Webinare gibt es auch Aufzeichnungen, die Sie jederzeit bestellen und anschauen können. Diese Aufzeichnungen finden Sie in einer themensortierten Liste.
Oder senden Sie uns Ihre Anfrage einfach über das folgende Kontaktformular.
Anfrage senden

             
          
        

          * auch unkompliziert per Kreditkarte bezahlbar
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        Haben Sie noch Fragen?
 
	  
      
        Wir stehen Ihnen für weitere Auskünfte gerne zur Verfügung.  
        
Tel.: +49 6221 84 44 0 
        
E-Mail: info@concept-heidelberg.de
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        	Teilnehmerstimmen
	Zertifikat zu GMP/GDP Weiterbildung
	Seminarprogramm als PDF
	Sonderkonditionen DB Bahn
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                        Teilnehmerstimmen - das sagen andere über unsere Seminare:
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      „Guter, breit gefächerter Überblick mit interessanten Verknüpfungen zur Praxis, 
welche die Theorie super veranschaulicht.”
Marina Kicoranovic, Labor Hartmann GmbH
GMP/Basis-Einstiegsschulung (B 14), September 2023
  
  
  






        
  
      „Die Referenten waren sehr gut! Sie haben sehr klar gesprochen, nur sehr wenige englische Begriffe 
verwendet (super) und waren sehr praxisbezogen.”
Astrid Gießler, Regierungspräsidium Karlsruhe
Live Online Seminar - Basiskurs Computervalidierung & Datenintegrität im GxP Umfeld (B 3), Juni 2023
  
  
  






        
  
      „Sehr guter Bezug zur Schulung für einen GMP-Anfänger. Habe mich sehr gut abgeholt gefühlt.”
Dr. Harald Werner, Infraserv GmbH & Co. Höchst KG
GMP-Basisschulung (B 1), Juni 2023
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            Weitere Teilnehmerstimmen
            
        
    







    
      




  
    
          


	
        NEWSLETTER

	

	
                    Bleiben Sie informiert mit dem GMP Newsletter von Concept Heidelberg!
        


        
  
      GMP Newsletter

Concept Heidelberg bietet verschieden GMP Newsletter die Sie auf Ihren Bedarf hin zusammenstellen können.

Hier können Sie sich kostenfrei registrieren.
  
  
  




    








	
        Kontakt

	

	
                    Kontaktieren Sie uns
        


        
  
      Haben Sie Fragen?
  
  
  






        
  
      Concept Heidelberg GmbH
Rischerstraße 8
69123 Heidelberg

Tel. :+49622184440
Fax : +49 6221 84 44 84
E-Mail: info@concept-heidelberg.de

zum Kontaktformular
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                            Laden Sie die GMP Navigator App herunter
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