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Zielgruppe

Fach- und FUhrungskrafte aus
pharmazeutisch tatigen Unternehmen
Mitarbeitende mit Aufgaben in Lagerung
und/oder Transport von Arzneimitteln
Beschéftigte bei Herstellern,
pharmazeutischen Unternehmern,
GroBhandlern, Logistik- und
Transportdienstleistern sowie in Apotheken
Neu- und Quereinsteiger/innen

Erfahrene Mitarbeitende und diejenigen, die
ihr Wissen im Zuge der jahrlichen GMP-
/GDP-Unterweisung auffrischen mochten

Das bringt lhnen das Seminar

Verstandliche und praxisnahe Erklarung
aller relevanten Anforderungen zur GMP-/
GDP-konformen Lagerung und zum
Transport von Arzneimitteln

Orientierung und Sicherheit im taglichen
Umgang mit GMP-/GDP-konformen
Prozessen, ganz gleich, ob Sie bereits
Erfahrung haben oder neu im Thema sind.
Mehr Sicherheit im Umgang mit Risiken,
Verantwortlichkeiten und Schnittstellen
entlang der Liefer- und Transportkette
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Seminarinhalte

Rechtliche Grundlagen

* Arzneimittelgesetz (AMG)

*  Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-
verordnung (AMWHYV) und EU-GMP-
Leitfaden

*  Arzneimittelhandelsverordnung (AM-
HandelsV) und EU-GDP-Leitlinien

*  Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)

Erlaubnisse und Zertifikate

*  Herstellungserlaubnis und GMP-
Zertifikate

* ArzneimittelgroBhandelserlaubnis und
GDP-Zertifikate

Lagerung & Transport von Arzneimitteln
* Lagermanagement, Lagerbereiche
* Lagerungsbedingungen (inkl. Monitoring)
* Transportmanagement
* Transportverifizierung bzw. -validierung
* Pharmatransport unter besonderen

Bedingungen

* Transportarten
* Beauftragung externer Dienstleister

Fehler und Mangel bei Lagerung & Transport

* Konkrete, sofort umsetzbare Hinweise und + Mangelfeststellung, Mangelklassifizierung
Beispiele fur den Arbeitsalltag und MaBnahmen
* Erkennen typischer Fehler, .

Haufige Lagerungs- und Transportméngel
bei GMP- sowie GDP-Inspektionen

Andreas Strik
Langjahriger GMP- und
GDP-Inspektor der
Regierung von Oberbayern,
Apotheker und Betriebswirt.

Schwachstellen und Risikofaktoren bei
Lagerung und Transport —und wie sie sich
wirksam vermeiden lassen

Jetzt anmelden
info@lifescience-akademie.de

www.lifescience-akademie.de
Tel: 089 45 46 999
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