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        Zielsetzung

In diesem Seminar erfahren Sie das Wichtigste über Ihre Pflichten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse im Rahmen Ihrer Funktion im Unternehmen. Profitieren Sie von der Erfahrung der Referentinnen und Referenten aus Überwachungsbehörde und Industrie und den in diesem Seminar angebotenen Lösungsansätzen.

Hintergrund

In der sogenannten 15. AMG-Novelle wurde der Leiter der Qualitätskontrolle als eine Voraussetzung zur Erlangung der Herstellerlaubnis gestrichen. Damit wurde aber nicht die Funktion als solche entbehrlich gemacht, denn sie ist für die Gesamtfunktion des Betriebes wichtig und auch erforderlich. Über AMWHV und EU-GMP Leitfaden werden Verantwortlichkeiten und Pflichten der Leitung der Qualitätskontrolle (Head of Quality Control) festgelegt.

Dabei ist die Interpretation dieser Vorgaben in der täglichen Praxis eine ständige Herausforderung und die Leitung der Qualitätskontrolle muss die entsprechenden Rechte und Pflichten genau kennen. Die organisatorische Stellung und die Tätigkeit kann ein Thema bei behördlichen Inspektionen sein.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an alle, die als Leiter/in der Qualitätskontrolle im Pharma- und Wirkstoffbereich tätig sind oder dies anstreben. Angesprochen sind auch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Qualitätssicherung und Personen aus anderen betrieblichen Schlüsselfunktionen, die im Rahmen der Aufgabenabgrenzung die Verantwortlichkeiten der Leitung der Qualitätskontrolle genau kennen müssen.


Programm
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  Gesamtes Programm als PDF herunterladen

  
Die Leitung der Qualitätskontrolle nach AMWHV und EU-GMP Leitfaden
	Verantwortungsteilung
	Öffentlich-rechtliche Garantenfunktion
	Ausbildung und Sachkunde
	Funktion und Stellung im Unternehmen
	Abgrenzung gegenüber Leitung der Herstellung und sachkundiger Person/QP

Aufgaben, Pflichten und Verantwortlichkeiten der Leitung der Qualitätskontrolle
	Aufgaben und Verpflichtungen nach EU-GMP Leitfaden und AMWHV
	Anbindung im Organigramm
	Freigabe, Certification, Confirmation, Statuswechsel
	Personalunion Leitung der Qualitätskontrolle/Qualified Person
	Verantwortung für die Validierung

Haftungstatbestände für die Leitung der Qualitätskontrolle
	Öffentliches Recht und Zivilrecht
	Straftaten und Ordnungswidrigkeiten
	Verantwortung der Leitungsfunktion
	Beispiele

Die Leitung der Qualitätskontrolle im mittelständischen Unternehmen
	Aufgaben Leitung der Qualitätskontrolle und Qualified Person im Vergleich
	Einbindung in die betriebliche Organisation
	Welche Eigenschaften sollte man als Leiter der Qualitätskontrolle haben?
	Der Alltag der Leitung der Qualitätskontrolle

Der Umgang mit Out-of-Specification Ergebnissen (OOS)
	Erkennung, Bewertung und Untersuchung
	Zeitrahmen und Dokumentation der Untersuchungen
	Wiederholungsprüfungen und erneute Probenahme
	Mittelwertberechnung und Ausreißertest
	Abschluss und Bewertung der Untersuchungen

Der Spagat: Personalführung – Laborbetrieb – GMP
	Spannungsfeld arzneimittelrechtliche und betriebswirtschaftliche Verantwortung
	Ressourcenplanung
	Führung und Schulung des Personals
	Verantwortung für GMP
	Schnittstellen zu LdQ, LdH und QP
	Wahrnehmung in der EU und in USA

Sicherstellung der Datenintegrität im täglichen Laborbetrieb
	Daten und Geräteklassifizierung
	System-Beispiele
	Rolle und Verantwortlichkeit der Leitung der Qualitätskontrolle
	Data Governance im Labor
	Mögliche Schwachpunkte

Sinnvolle Anwendung von Laborkennzahlen
	Nutzen und Risiken von KPIs
	Datenerhebung und Interpretation
	Beispiele

Kriterien für die Auswahl von Prüflaboratorien
	Forderungen im Rahmen der Auftragsvergabe
	Pflichten des Auftraggebers
	Bewertung von Laborergebnissen

Die Leitung der Qualitätskontrolle und die Prüfung im Lohnauftrag
	Bestimmungen der AMWHV und des EU-GMP Leitfadens
	Verantwortung für Inhalt von Prüfanweisung und -protokollen
	Das Quality Agreement und die Verantwortungsabgrenzung
	Wichtige Punkte der Vertragsgestaltung
	Erfahrungen aus der Praxis
	Häufige Schwachpunkte



    

  









      	Reguläre Teilnahmegebühr*:	€ 1390,-
	Teilnahmegebühr für Mitarbeiter/innen von GMP-Überwachungsbehörden*:	€ 695,-


             
          Alle Preise zzgl. MwSt. Wichtige Hinweise zur Umsatzsteuer.

           
              Jetzt buchen
          
       
                    

          * 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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        	Für Lieferanten: Ausstellungs- und Sponsoringmöglichkeiten
	Teilnehmerstimmen
	Zertifikat zu GMP/GDP Weiterbildung
	Seminarprogramm als PDF
	Sonderkonditionen DB Bahn


      

    













 






      
    Zurück

    
  
  




    
      




  
    
          
    



        
  
                
                        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
  
  
  




    






    
      


              

                          
          
                                
                                
        

      
      
                        
            
              

	





  



    






        
  
      Quick Links
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                            Laden Sie die GMP Navigator App herunter
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