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Weitere Informationen:

Veranstaltungsort: Den genauen Veranstaltungsort
finden Sie wunter www.lifescience-akademie.de. Die
LifeScience Akademie behalt sich aufgrund
wirtschaftlicher ~ Uberlegungen  bzw.  behdrdlicher
Anordnungen vor, ein geplantes Prasenz-Seminar ggf.
kurzfristig als Online-Schulung durchzufihren oder
abzusagen.

Teilnahmegebiihr: In der Teilnahmegebiihr sind folgende
Leistungen inkludiert: Seminarunterlagen, Mittagessen u.
Pausengetrénke (nur bei Prasenz-Schulungen) sowie eine
Teilnahmebescheinigung.

Seminaranmeldung: Unter www.lifescience-akademie.de
kdnnen Sie sich zu unseren Seminaren anmelden. Die
Anmeldung wird mit Eingang bei der LifeScience Akademie
verbindlich. Sie erhalten eine Anmeldebestatigung.

Leistungsnachweis: Nach jedem Seminar steht lhnen ein
Online-Leistungsnachweis in Form eines Wissenstests zur
Verfigung. Nach bestandenem Test erhalten Sie ein
aussagekraftiges Zertifikat mit detaillierter Angabe der
Prifungsinhalte als Nachweis lhrer neu erworbenen
Qualifikationen.

Stornierungsbedingungen: Stornieren Sie bis 4 Wochen vor
der Veranstaltung, wird eine Gebtihr in Hohe von 100,-€ zzgl.
MwsSt. erhoben. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn
wird die Halfte der Teilnahmegebiihr, danach der volle
Betrag erhoben; es sei denn, es wird ein Ersatzteilnehmer
desselben Unternehmens gestellt. MaRgebend ist der
Zeitpunkt des schriftlichen Eingangs bei der LifeScience
Akademie. Bei Absage des Seminars von Veranstalterseite
werden die Teilnahmegebiihren in voller Hohe zuriick-
erstattet. Weitere Anspriiche sind ausgeschlossen.

Zahlung: 14 Tage nach Erhalt der Rechnung (ohne Abzug).

Teilnahmebedingungen: www.lifescience-akademie.de/agh

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:
LifeScience Akademie Dr. BichiImeier

Tel:  +49 894546999 4

Email: info@lifescience-akademie.de
www.lifescience-akademie.de

# LiIFEScIENCE-AKADEMIE

LiIFEScIENCE-AKADEMIE
DR. BICHLMEIER

GLP-Basiskurs:
Gute Laborpraxis

21.06.2023
08.11.2023

Miinchen / Online

Auch als Inhouse-Schulung buchbar
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Alle Termine und Veranstaltungsdetails auf:
www.lifescience-akademie.de


http://www.lifescience-akademie.de/
http://www.lifescience-akademie.de/
http://www.lifescience-akademie.de/agb
http://www.lifescience-akademie.de/

GLP-Basiskurs:
Gute Laborpraxis

Wer sollte daran teilnehmen

Das Seminar richtet sich an Fach- und Fihrungskrafte,
Laborleiterinnen und Qualitatssicherungsbeauftragte aus
der pharmazeutischen und chemischen Industrie sowie an
technische Mitarbeiterlnnen und Laboranten,
insbesondere an Neueinsteigerinnen, die sich einen
Uberblick Uber die GLP-Anforderungen verschaffen
wollen.

Was wird vermittelt

Das Seminar vermittelt neben GLP-Grundlagenwissen alle
relevanten Anforderungen an Prifeinrichtungen. Dabei
spielen personelle, aber auch raumliche Anforderungen
eine wichtige Rolle.

Da die Durchfihrung von Prifungen unter GLP-
Bedingungen nach einem festen Priifplan erfolgt, muss
mit  Anderungen oder  Abweichungen korrekt
umgegangen werden. Den sicheren Umgang mit
Abweichungen unter GLP-Richtlinien erlernen die
Teilnehmenden in diesem Seminar.

Ein weiterer wichtiger Punkt im GLP Umfeld ist die
Dokumentation. Im Seminar wird unter anderem auf den
Lebenszyklus von Rohdaten und Datenintegritat
eingegangen.

Des Weiteren werden die Aufgaben der QS und
Grundkenntnisse in der Durchfiihrung von Audits und
Inspektionen vermittelt.

Termine: 21.06.2023 08.11.2023
Veranstaltungsort:  Miinchen Online
Teilnahmegebiihr: 650,00 € 585,00 €

(zzgl. 19% MwsSt.)
Beginn/ Ende: 09:00-17:00 h ' 09:00-17:00 h
Dauer: 8 UE 8 UE

Anmeldung und weitere Informationen finden Sie unter:
www.lifescience-akademie.de
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Inhalte

Einfiihrung in die gute Laborpraxis und Grundbegriffe

* Hintergrund und Entwicklung

* Geltungsbereich der GLP

* Abgrenzung zu anderen GxP-Geltungsbereichen und
ISO

* Priifkategorien

Anforderungen an Organisation und Personal

* An der Prifung beteiligte Personen und Einrichtungen
* Qualifikation und Pflichtaufgaben des QA-Personals

* Das Archiv

Anforderungen an Ausstattung und Methoden
* Raumlichkeiten

* Geréate, Materialien, Methoden

* Computergestitzte Systeme

* Datenintegritat

Ablauf und spezifische Dokumentation einer GLP-

Priifung

* Prifplan und Master Schedule

* Abschlussbericht

 Vorgehen bei Anderungen und Abweichungen vom
Prufplan

Audits und behdordliche Inspektion

* Arten und Umfang von Audits

* Vorbereitung und Ablauf einer Inspektion

* Empfehlungen zum Verhalten bei Inspektionen

* GLP-Bescheinigung und andere Kompetenznachweise

Referentin

Dr. Ruth Weimer verfiigt Uber langjahrige GLP Erfahrung in
verschiedenen international tatigen CROs. Als Head of QA
GLP/GCP/ISO verantwortet sie die Umsetzung der aktuellen
gesetzlichen Anforderungen innerhalb der Priifeinrichtung. Sie
hat im In- und Ausland zahlreiche Audits durchgefiihrt und
Behordeninspektionen begleitet. Frau Dr. Weimer ist Mitglied
der German Quality Management Association (GQMA).
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