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“Gute Herstellungspraxis

Zielgruppe
* Mitarbeitende aus pharmazeutischen
Firmen:
* Hersteller
* Lohnhersteller
* pharmazeutische Unternehmer
* Lager- sowie Logistikdienstleister
* Geschaftsfuhrung / Management
* Qualitatsmanagement-Beauftragte (QM)
* Mitarbeitende mit GMP-relevanten Aufgaben
* Neu- sowie Quereinsteiger
» Erfahrene Mitarbeiter und diejenigen, die ihr
Wissen im Zuge der jahrlichen GMP-Unter-
weisung auffrischen

Das bringt lhnen das Seminar

« Uberblick Uber aktuelle EU-GMP-
Anforderungen

* Praxisnahe Umsetzung der
Rechtsgrundlagen

* Einblicke in alle relevanten GMP-Themen

* Verstandnis flur steigende behordliche
Erwartungen

* Experten- und zugleich Inspektoren-
Perspektive exklusiv aus erster Hand

* Insider-Tipps eines langjahrigen und
erfahrenen GMP-Inspektors

* 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 und AMWHV
* EU-GMP-Leitfaden

Begriffsbestimmungen und Definitionen

GMP - Hintergriinde

* Historie und Entwicklung
* Begriff, Definition

* Zielsetzung von GMP

Voraussetzungen fiir die
Herstellungstatigkeit

* Herstellungserlaubnis
* GMP-Zertifikat

GMP-Themenbereiche

* Qualitatsmanagement & Dokumentation

* Personal

* Betriebsraume und Ausrustung inkL.
Lagerung

* Produktion

* Qualitatskontrolle

» Tatigkeiten im Auftrag/ Ausgelagerte
Tatigkeiten

* Beanstandungen, Qualitdtsmangel,
Produktrickrufe und Falschungen

* Selbstinspektion

Andreas Strik

Langjahriger GMP-Inspektor
. der Regierung von
Oberbayern, Apotheker

und Betriebswirt.
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