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= SOPs im Rahmen der GMP-gerechten Dokumentation
= Praxisgerechtes Erstellen und Verwalten von SOPs

- Schreiben

- Genehmigung und Verteilung

- Einfihrung und Schulung

- Anderungen einpflegen

- Erstellung einer Master-SOP

- Erstellung und Anwendung einer SOP an einem

konkreten Beispiel
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Zielsetzung

Ziel dieses Live Online Seminars ist es, lhnen durch Vortrage und
Praxisbeispiele ,Werkzeuge” fiir Ihre SOPs an die Hand zu geben,
die sich in der Praxis bewahrt haben.

Lernen Sie, lhre SOPs richtig und umsetzbar zu gestalten und
lhr SOP-System schlank zu halten.

Hintergrund

Wer in der pharmazeutischen Industrie arbeitet, hat mit Stan-
dardarbeitsanweisungen (SOPs) zu tun. Diesen Dokumenten

kann sich niemand entziehen. SOPs sind neben den Herstell-

und Priifanweisungen zentrale Bestandteile der GMP-gerech-
ten Dokumentation.

Viele Mitarbeiter sind aktiv an der Erstellung, Schulung und
Verwaltung von SOPs beteiligt.

SOPs sollen ,in klarer und eindeutiger Sprache” geschrieben
und ,sorgfaltig konzipiert, Gberpriift und verteilt” werden (EU
GMP-Leitfaden).

Trotzdem kommt es immer wieder vor,

= dass SOPs mit einem Umfang von 30 Seiten geschrieben
werden,

= dass komplizierte SOPs nicht verstanden werden,

= dass SOPs nicht in selbstbestimmten Zeitraumen tber-
prift werden,

= dass Schulungen nicht rechtzeitig erfolgen,

= dass der Mitarbeiter nicht mit der aktuellen Version
arbeitet.

Dies sind Griinde dafiir, dass das Thema,SOPs” haufig im Fokus
bei Behordeninspektionen steht und in den letzten Jahren
immer wieder zu vielen Beobachtungen fiihren.

Deswegen sollte jeder, der SOPs verfasst, wissen, wie SOPs
verstandlich geschrieben werden kénnen und welche GMP-
Anforderungen dabei zu erfillen sind.

Zielgruppe

= Schreiben Sie SOPs?
= Priifen Sie SOPs?

= Geben Sie SOPs frei?
= Verwalten Sie SOPs?

Wenn Sie eine dieser Fragen mit ja beantwortet haben, dann ist
dies das richtige Seminar fiir Sie.

Programm

SOPs im Rahmen der GMP-gerechten
Dokumentation

= Wer fordert SOPs?

= Welche GMP-Spezialitdten gibt es?

= Wann brauche ich eine SOP?

= Welchen Sinn und Zweck haben SOPs?

= Wo ordne ich SOPs im pharmazeutischen Qualitats-
sicherungssystem ein?

= Wie unterscheidet sich die SOP von anderen
Qualitatsdokumenten?

Anforderungen an das Erstellen und Verwalten von
SOPs: Schreiben, In-Kraft-Setzen, Schulen, Pflegen

= Wer erstellt die SOP?

= Wer priift sie?

= Wer genehmigt sie?

= Wer verteilt sie? Wohin?

= EinfUhrung/Schulung - Vor In-Kraft-setzen? Danach?
= Wo und wie lange archiviere ich die SOP?

= Wie lange ist die SOP giiltig?

= Wie pflege ich am besten Anderungen ein?

Praktische Herangehensweise

Im Rahmen dieser Ubung stellen wir Ihnen den
Inhalt einer Master-SOP vor - die SOP zum Schreiben
einer SOP.

Hierbei werden sowohl die formalen als auch die
inhaltlichen Vorgaben festgelegt und definiert.
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Referenten

GMP gerechtes Dokumentenmanagement mittels
elektronischem System

= Vorteile/Nachteile, Anforderungen Dokumententypen
= Anderungskontrolle

= Kennzeichnung

= Archivierung

= Erfahrungen aus der taglichen Praxis

Praxisgerechtes Erstellen von SOPs

= Welchen Vorgang will ich mit der SOP abdecken?

= Wie gestalte ich die SOP, damit sie leicht verstandlich ist?

= Wie ausfiihrlich und detailliert soll ich den Vorgang
beschreiben?

= Liest wirklich jemand mehr als 5 Seiten?

= Beispiele fiir gute und schlechte SOPs

Q,Q

Praktische Herangehensweise

= Erarbeiten von SOPs anhand eines praktischen
Beispiels
= Ausfiihren der SOPs

Vorab erhalten alle Teilnehmer die Aufgaben-

A stellungen und Dokumentationen zur eigen-
standigen Bearbeitung der Ubungen/ praktischen
Herangehensweisen.

Im Live Online Seminar werden die Referenten dazu
Musterldsungen vorstellen, Vorschldage machen und Fragen
zu den einzelnen Punkten beantworten.

Referenten

Dr. Christof Schénborn,

AbbVie Deutschland GmbH+Co KG, Ludwigshafen
Herr Dr. Schénborn ist bei der Firma AbbVie als Quality Manager
fur den Bereich Biologics QA tatig. Zuvor war er als Qualified Per-
son und Quality Manager fiir die Freigabe von Bulk Material und
Fertigarzneimitteln verantwortlich.

Elmar Wenzel,
Neustadt
Herr Wenzel hat Chemieingenieurwesen studiert und ist derzeit
freier Berater. Er verfligt Gber 29 Jahre Berufserfahrung und war
zuletzt Leiter der Wirkstoffproduktion bei AstraZeneca in Plank-
stadt.
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Anerkannte GMP-Zertifizierung -
Der GMP-Lehrgang
»,Dokumentationsbeauftragte/r”
Dieses Live Online Seminar wird fiir den GMP-Lehr-
gang ,Dokumentationsbeauftragte/r” anerkannt.

Durch Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs
erwerben Sie eine zusdtzliche Qualifizierung, die
Uber ein Zertifikat nachgewiesen wird. Mehr Informa-
tionen und weitere Seminare des Lehrgangs finden
Sie unter www.gmp-navigator.com in der Rubrik
.Lehrgange”.
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Anmeldung/Bitte vollstéandig ausfiillen

Absender

v SOPs - schreiben, schulen, umsetzen, verwalten (D 2)

" Live Online Seminar am 24. Mai 2022

Titel, Name, Vorname

Abteilung

Firma

CONCEPT HEIDELBERG

Postfach 10 17 64

Telefon / Fax

Fax 06221/84 44 34

D-69007 Heidelberg

E-Mail ( bitte angeben)

Bitte beachten Sie: Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediir- Datenschutz: Mit meiner Anmeldung erklare ich mich einverstanden, dass Con-

fen der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem Eingang der

Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusétzliche Kosten einen Ersatzteilneh-

Allgemeine Geschéftsbedingungen

cept Heidelberg meine Daten fiir die Bearbeitung dieses Auftrages nutzt und
mir dazu alle relevanten Informationen Gbersendet. AusschlieBlich zu Informa-
tionen Uber diese und dhnlichen Leistungen wird mich Concept Heidelberg per

Email und Post kontaktieren. Meine Daten werden nicht an Dritte weiter gege-

mer. Der Veranstalter behdlt sich Themen- sowie Referentenanderungen vor.

Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung berechnen wir

folgende Bearbeitungsgebiihr:

Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der Veranstaltung ohne vorhe-
rige schriftliche Information werden die vollen Seminargebiihren fallig. Die Teil-

Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters aus organisatorischen oder

sonstigen Griinden abgesagt werden, wird die Teilnehmergebiihr in voller

Hohe erstattet.

nahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der Zahlungseingang

wird nicht bestétigt. (Stand Januar 2012)

- Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der Teilnehmergebiihr.
- Bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der Teilnehmergebdihr.

Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Er-

halt der Rechnung.

ben (siehe auch Datenschutzbestimmungen unter http://www.gmp-navigator.

com/nav_datenschutz.html

). Ich kann jederzeit eine Anderung oder Léschung

meiner gespeicherten Daten veranlassen.

Es gilt deutsches Recht. Gerichtsstand ist Heidelberg.

- Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der Teilnehmergebdihr.

——

Termin Live Online Seminar
Dienstag, 24. Mai 2022, 9.00 bis ca. 16.45 Uhr

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen fiir unsere Live Online Seminare Cisco WebEx, ei-
nen der filhrenden Anbieter fir Online-Meetings. Unter
https://help.webex.com/de-de/nti2fé6w/Webex-Meetings-
Join-a-Test-Meeting kénnen Sie lberprifen, ob Ihr System
die nétigen Anforderungen zur Teilnahme an WebEx-Mee-
tings erfiillt sowie sich das erforderliche Plugln gleich instal-
lieren lassen. Fiir den Test geben Sie bitte einfach Ihren Na-
men und Ihre eMail Adresse an. Falls die Installation aufgrund
Ihrer Rechte im EDV System nicht moglich ist, kontaktieren
Sie bitte lhre IT Abteilung. WebEx ist heute ein Standard, und
die notwendigen Einrichtungen sind schnell und einfach zu
machen.

Teilnahmegebiihr
€ 890,- zzgl. MwSt.
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Prasentationen / Zertifikat

Die Prasentationen werden Ihnen kurz vor dem Online-Semi-
nar als PDF-Datei zur Verfligung gestellt. Alle Teilnehmer/in-
nen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezer-
tifikat.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden,
geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstan-
digen Namen des Teilnehmers/der Teilnehmerin an.

Das anerkannte Teilnahmezertifikat von Euro-
pas groBtem Pharma-Fortbildungsinstitut

Der EU GMP-Leitfaden fordert in Kapitel 2 Personal:,...Jeder
Mitarbeiter sollte mit den ihn angehenden Grundsétzen der
Guten Herstellungspraxis vertraut sein und zu Beginn seiner
Tatigkeit und fortlaufend geschult werden..." Deshalb erhal-
ten Sie ein anerkanntes Teilnahmezertifikat, das die Inhalte
des Seminars detailliert auffiihrt und mit dem Sie lhre Schu-
lung dokumentieren.

Haben Sie noch Fragen?

Zum Inhalt:

Frau Anne Ginster (Fachbereichsleiterin),
Telefon +49(0)6221/84 44 50,

E-Mail: guenster@concept-heidelberg.de

Zur Organisation:

Herr Ronny Strohwald (Organisationsleitung),
Telefon +49(0)6221/84 44 51,

E-Mail: strohwald@concept-heidelberg.de

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O.Box 10 17 64

D-69007 Heidelberg

Telefon +49(0)62 21/84 44-0
Telefax +49(0)62 21/84 44 34
E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

WA/03032022



