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Zielgruppe

Verantwortliche Person gem. § 52a AMG (VP,
GroBhandelsbeauftragte) und
Stellvertretungen
Geschaftsfuhrung / Management
Qualitditsmanagement-Beauftragte (QM)
Mitarbeitende mit GDP-relevanten Aufgaben
Beschaftigte bei:
* ArzneimittelgroBhandlern (Voll-
oder Teilsortiment)
* Pharmazeutischen Unternehmern
* Lager- Logistikdienstleistern
Neu- bzw. Quereinsteiger
Erfahrene Mitarbeiter und diejenigen, die ihr
Wissen im Zuge der jahrlichen GDP-
Unterweisung auffrischen

Das bringt lhnen das Seminar

Uberblick iber aktuelle EU-GDP-
Anforderungen

Praxisnahe Umsetzung der Leitlinien
Einblicke in alle relevanten GDP-Themen
Hintergrund zu Vorfallen, Falschungen
und Lieferengpassen

Verstandnis flur steigende behordliche
Erwartungen

Experten- und Inspektorenperspektive aus
erster Hand

Insider-Tipps eines langjahrigen GDP-
Inspektors mit >100 GDP-Inspektionen
Komplexe Vorgaben leicht und
nachvollziehbar erklart

Jetzt anmelden
info@lifescience-akademie.de

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

Seminarinhalte

Rechtliche Grundlagen

* AMG, ggf. inkl. TAMG

* AM-HandelsV

* EU-GDP-Leitlinien

* ggf. inkl. AMWHV

* ggf. inkl. EU-GMP-Leitfaden

Begriffsbestimmungen und Definitionen

Voraussetzungen der
ArzneimittelgroBhandelstatigkeit
* ArzneimittelgroBhandelserlaubnis
* GDP-Zertifikat

GDP-Themenbereiche
* Qualitatsmanagement
* Personal
* Betriebsraume und Ausrustung
* Lagerung
* Dokumentation
* Betrieb mit Bezug und Auslieferung, inkL.:
* Lieferantenqualifizierung
* Kundenqualifizierung
* Arzneimittelrickrufe, Retouren,
Reklamationen/ Beschwerden und
Arzneimittelfalschungen
* Ausgelagerte Tatigkeiten/ Vertragswesen
* Selbstinspektion
* Transport

Andreas Strik
Langjahriger GDP-Inspektor
[ der Regierung von
¥ Oberbayern, Pharmazeut

{(:v /'F /und Betriebswirt.
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