GLP-Basiskurs
Modul 2
Organisation und Personal

Was wir vermittelt

In diesem Web-Seminar lernen Sie alle GLP-relevanten
Anforderungen an Organisation und Personal kennen.
Dabei werden Ilhnen die Verantwortlichkeiten und
Zustandigkeiten des Prifleiters und des prifenden
Personals vermittelt. Es werden Ihnen dartber hinaus die
beiden weiteren wichtigen Eckpfeiler in der GLP-
konformen Organisation, namlich die Qualitatssicherung
und das Archiv erlautert.

Das Web-Seminar richtet sich an Fach- und
FUhrungskrafte, Laborleiter und Qualitatssicherungs-
beauftragte aus der pharmazeutischen und chemischen
Industrie sowie an technische Mitarbeiter und Laboranten
mit analytisch-chemischem Arbeitsgebiet, insbesondere an
Neueinsteiger.

Inhalte

Anforderungen an Organisation und Personal

* An der Prifung beteiligte Personen und Einrichtungen

* Aufgaben und Qualifikationen des Priifleiters, Leiter
der Prifeinrichtung, Personal

Qualitatssicherungsprogramm
* Qualifikation des QA-Personals
* Pflichtaufgaben

Archiv
* Was muss archiviert werden
* Archivierungsdauer

Referent

Herr Michael Schrewe ist externer Berater und Auditor. Im
GLP-Qualitatssicherungssystem hat er in der Qualitats-
sicherung bei CROs und internationalen Pharmafirmen viel
Erfahrung gesammelt. Unter anderem arbeitete er bei der
Vorbereitung und Begleitung der Prifeinrichtungen fir
behordliche Inspektionen mit. Er begleitete Kundenaudits
oder fiihrte selbst international Audits in diversen
Prifeinrichtungen durch. Als Mitglied der GQMA (German
Quality Management Association) beobachtet er die
aktuellen Entwicklungen und Tendenzen im Bereich der
Qualitatssicherung.
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Mit diesem Web-Seminar
erhalten Sie einen umfassenden
Uberblick  tber die GLP-
relevanten Anforderungen an
Organisation und Personal

Zielgruppe:

Fach- und Fihrungskrafte, die
bereits im GLP-Bereich
arbeiten und ihr Wissen
auffrischen mochten, oder
Neueinsteiger, die sich einen
Uberblick iber die GLP-
Anforderungen verschaffen
mochten.

Termin:
23.06.2020 von 11:00 —12:00 Uhr
zzgl. ca. 15 Minuten fiir Fragen

Teilnahmegebiihr:
100,- € zzgl. 19% MwsSt.

Technische Voraussetzung:
Internetverbindung
Webbrowser
GoToWebinar
Desktopanwendung
JavaScript aktiviert
Lautsprecher aktiviert

Details werden nach der Buchung

bekannt gegeben.

Information und Anmeldung unter:

LifeScience Akademie Dr. Bichlmeier
Wasserburger Landstr. 264

81827 Miinchen

Tel: 08945 46999 4

Fax: 089 45 46 999 5

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




