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Programm

Zielsetzung

Lernen Sie in diesem Seminar, wie Sie GMP-Systeme und
-Prozesse schlank, effizient, erfolgreich und den Anforderungen
entsprechend gestalten kdnnen.

Hintergrund

Die Herstellung von Arzneimitteln ist sehr stark reguliert. Dem
wird betriebsintern oft mit einer Flut von Anweisungen und
komplizierten Abldufen begegnet.

SOPs, qualitatssichernde Prozesse und begleitende Dokumen-
tation sollten aber die eigentliche Kernkompetenz eines phar-
mazeutischen Unternehmens, namlich die Herstellung von Arz-
neimitteln oder Wirkstoffen, unterstiitzen, lenken und sichern
- und nicht hemmen.

Richtig implementiert, konnen Qualitdtssicherungssysteme im
Unternehmen dazu dienen, Wirkstoffe und Arzneimittel mit der
notigen Qualitat und Sicherheit effizient herzustellen. Hierbei
kommt allen operativen Einheiten eine grof3e Bedeutung zu.

Zielgruppe

Mitarbeiter und Fihrungskrafte pharmazeutischer Unterneh-
men.

Teilnehmer-Kommentar aus 2018:
,Generell ein ausgezeichnetes Seminar, sowohl praxis-
bezogen, als auch mit einer breiten Anwendungsmdg-
lichkeit”

Dr. Stephan Hayden, TREIBACHER INDUSTRIE AG

Teilnehmer-Kommentar aus 2017:
Workshops waren sehr wertvoll’.
Sabine Tellmann, Dr. Forster AG

Programm

Effiziente Umsetzung der GMP-Anforderungen

= Wie viel Flexibilitat ist in den GMP-Vorgaben?
= Interpretationsspielraum: Segen oder Fluch?
= Beispiele aus Validierung und Qualifizierung

Fallstudie: Schritt fir Schritt zu mehr Effizienz und
Effektivitat bei der Sicherung der Qualitat

,Lean thinking” im pharmazeutischen Qualitats-
system: Voraussetzungen und Umsetzung

= Operational Excellence und Change Management
vs. GMP: notwendige Synergien

= Qualitdtsmanagement als Dienstleistung

= Vom Fokus einer nachtrdaglichen Dokumenten-
kontrolle zum Fokus auf Prozessberatung und
-verbesserung

ICH Q9: Risikoanalyse und -management richtig
nutzen

= Die Risikoanalyse richtig einsetzen

= Vor- und Nachteile der verschiedenen Methoden
= Methoden und deren systematische Anwendung
= Umsetzungsbeispiele

Sinnvolle Anwendung von KPIs

= Nutzen und Risiken

= Datenerhebung und Interpretation

= Effektive Nutzung: von der kleinen Laboreinheit
zum globalen Konzern

&= Case Study:
L4ml| Batch Record Review — auf den Punkt
gebracht

= Spannungsfeld Compliance Anforderungen versus
Operational Excellence

= Datenerhebung und Interpretation

= Ergebnisse effektiv umsetzen
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Q_Q

Workshops und interaktive Sessions:

Richtig priorisieren
Lernen Sie die in den ersten Beitrdgen erwor-
benen Erkenntnisse effizient anzuwenden, an-
stehende Aufgaben richtig zu priorisieren und
zu projektieren. Hierbei soll auch der Qualitats-
kostenaspekt berlicksichtigt werden.

Fallstudien: Schlanke GMP-Systeme (,Linking
Lean and Quality”)

Anhand ausgewahlter Beispiele diskutieren Sie
Sinn und Unsinn von sogenannten qualitétssi-
chernden MalBnahmen, die in verschiedenen
Unternehmen etabliert wurden. Lernen Sie in
diesem Zusammenhang, tUberflissige Tatig-
keiten (Verschwendung, japanisch,muda”) zu
vermeiden.

=aj Case Study:
o= QMS / SOP Systeme — geht das auch
einfacher?

= Passt das System noch zum Unternehmen?

= Wie finde ich, was ich wirklich brauche? Methoden zur
Bedarfsermittlung und Lésungsfindung

= Kundenorientierte Projektplanung als zentraler Erfolgs-
faktor

Einddammung der Papierflut

= Optimierung GMP-relevanter Dokumente
- Inhalte Ubersichtlich und verstandlich gestalten
- Nutzung von Formblattern und Protokollen
= Das SOP-System: schlank, effektiv, compliant
- Format und Sprache
- Ubersichtliche Gestaltung Effiziente Organisation
- Verschiedene Trainingsmaoglichkeiten
- Erfolgskontrolle aber richtig
= Médglichkeiten zur Nutzung elektronischer GMP-
Systeme (Beispiele mit Vor- und Nachteilen)

Referenten

Sebastian Allegretti
ALLEGRETTI & PARTNER consulting
Herr Allegretti ist Geschaftsfihrer bei ALLEGRETTI & PARTNER
consulting, Master Black Belt of Lean Manufacturing, Master
Black Belt of Quality Excellence, Black Belt of Six Sigma und wen-
det diese Kenntnisse seit einigen Jahren in Projekten in der
Pharmaindustrie an.

Dr. Anke von Harpe
QProgress GmbH
Frau Dr. Anke von Harpe hat sich 2018 als Beraterin selbstandig
gemacht. Davor war sie Uber 15 Jahre in verschiedenen Fih-
rungspositionen in der pharmazeutischen Industrie tatig, u.a.
als QP und Director Quality Systems.

Dr. Andreas Konig
Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Herr Dr. Konig ist Geschaftsfiihrer der Fidelio Healthcare Lim-
burg GmbH. Davor war er u.a. Senior Vice President Corporate
Quality & HSE bei der Aenova Holding GmbH und Vice President
Global Quality Operations Animal Health bei Schering Plough.

Dr. Bernd Renger
Bernd Renger Pharma Consulting GmbH
Herr Dr. Renger ist selbststandiger Berater. Bis Ende 2010 war er
Bereichsleiter Qualitatskontrolle bei der Vetter Pharma-Ferti-
gung GmbH. Davor war er in verantwortlichen Positionen u.a.
bei Byk Gulden (heute Altana) und Baxter AG Wien tatig.

Dr. Ingrid Walther
Pharma Consulting Walther
Frau Dr. Walther ist selbststandige Beraterin und verfiigt tber
mehr als 25 Jahre Berufserfahrung, u.a. in den Bereichen F&E,
QS/ QK und Management strategischer Projekte.
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Teilnehmergebuhr
die genaue Adresse und den vollstdndigen Namen

des Teilnehmers an.
Zimmerreservierungen (sowie Anderungen und Stor-

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.

Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte
nierungen) innerhalb des Zimmer-Kontingentes nur

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