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] = KonﬂiktvermeidUng Team Connex
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= Risikoorientierte Planung
= Effizienz in der Durchfiihrung

= Kommunikation und Probleml&sungsstrategien AN
= Kategorisierung von Auditbeobachtungen Wolfgang Schmitt
= Umgang mit schwierigen Auditsituationen Concept Heidelberg

= Praxisorientierte Workshops mit vielen Beispielen

Dr. Ralf Schreiner
QProgress
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Programm

Zielsetzung

Lernen Sie in diesem Seminar anhand von Vortragen, Fallstu-
dien, Ubungen und Workshops, wie Sie

= Audits effizient planen und durchfiihren
= Beobachtungen bewerten

= Herausforderungen angehen kénnen

= Konflikte vermeiden und 16sen

Hintergrund

Weiterbildungsangebote fiir erfahrene Auditoren und Audito-
rinnen sind rar. Aus diesem Grund hat Concept Heidelberg die-
ses Seminar entwickelt, um so wichtige Fragen und Themen in-
tensiv zu diskutieren und zu bearbeiten wie z.B.

= Risikoorientierte Planung

= Effizienz in der Durchfiihrung

= Probleml&sungsstrategien

= Kategorisierung von Auditbeobachtungen
= Kommunikation im Audit

= Umgang mit schwierigen Situationen

= Konfliktvermeidung und -16sung

= Multikulturelle Aspekte

Zielgruppe

Dieses Seminar bietet eine Fortbildungsmaoglichkeit fiir erfah-
rene GMP-Auditoren und Auditorinnen aus der Pharma- und
Wirkstoffindustrie, sowie aus den Uberwachungsbehérden. Es
wird auch Teilnehmern/innen des Seminars ,GMP-Auditor/in”
empfohlen.

GMP-Lehrgang
Zertifizierte/-r CONCEPT HEIDELBERG

Fachauditor/in fiur GMP
A

Das vorliegende Seminar wird fiir den ,Fachauditor/in
fur GMP”- Lehrgang anerkannt. Teilnehmer/innen, die

beide Seminare aus diesem Lehrgang besucht haben
und im Anschluss die Internetpriifung erfolgreich be-
standen haben, erhalten ein abschlieBendes, zusatz-
liches Zertifikat. Details zum Lehrgang und zur Priifung
finden Sie auf unserer Homepage oder wir schicken die-
se lhnen auf Anfrage gerne zul!

Programm

Effiziente Planung, Vorbereitung und Durchfiihrung
von Audits

= Richtige Vorbereitung als Schliissel zum Erfolg
- Ressourcenplanung und Zeitbedarf
- Agenda und Auditplan
- Welche Unterlagen wichtig sind
= Standardisierungsmdglichkeiten im Individualaudit
= Nutzen und Risiken von Checklisten
= Qualitat der Lieferantenaudits in Europa
= Aufgaben und Qualifikation des Leadauditors

Workshop: Risikomanagement in der Auditplanung
Erarbeiten Sie im Team anhand eines vorgestellten Mo-

dells ein risikobasiertes Auditprogramm zur Ressourcen-
planung.

Erfolgsfaktoren im Audit

= Die Er6ffnungsbesprechung als Wegbereiter
= Was einen beim Rundgang erwartet: Compliance-Indika-
toren und hadufige Beanstandungen
= Problemldsungsstrategien:
- kritische Situationen erfolgreich meistern
- wenn der Zeitplan aus dem Ruder lauft
- was wir aus der Luftfahrt lernen kdnnen
= Typische Auditfehler vermeiden

o
Workshop:

Bewertung und Diskussion komplexer Abwei-
chungen und schwieriger Auditsituationen

Anhand typischer Auditsituationen und Fallstudien
werden in Kleingruppen Vorschldge zur Bewertung
von Beobachtungen und Erwartungen an das Fol-
low-up erarbeitet.

Die Teilnehmer/innen haben die Méglichkeit, vor Se-
minarbeginn eigene Beispiele einzubringen, die
dann im Workshop behandelt werden. Schicken Sie
diese bitte an: w.schmitt@concept-heidelberg.de

Die 10 haufigsten Irrtiimer bei Audits in Asien

= Ein Blick hinter die Kulissen: Stolpersteine erkennen und
umgehen

= Fallbeispiele aus der Auditpraxis mit Losungsmaoglich-
keiten

Leadauditor/in - GMP-Auditorentraining fiir Fortgeschrittene (FA 2)



Referenten

Audits durch und mit Dritten

= Third Party Audits

= Joint und Shared Audits

= Audits durch Zwischenhdndler

= Synergiemdglichkeiten und Akzeptanzgrenzen
= Wie qualifiziere ich einen Auftragsauditor?

m Praxis-Workshop mit Fotos, Beispielen und
[ Rollenspiel:

Teil 1:

Sie erhalten Informationen zu einem fir Sie tdtigen
Dienstleister und erstellen aufgrund dieses Informations-
profils eine risikobasierte Auditagenda.

Teil 2:

Sie sehen Szenen des geplanten Audits. Auf Basis des be-
obachteten Geschehens adaptieren Sie die initiale Agen-
da, setzen neue Schwerpunkte und diskutieren Ihre wei-
tere Vorgehensweise im Audit.

Kompetenzen im Audit festigen

= Den genauen Auditauftrag intern kldren
= Methodenkompetenz richtig einsetzen

= Fragetechniken richtig anwenden

= Auditziele im Blick behalten

= Ergebnisse zum Auditauftrag verifizieren

Interaktive Zusammenarbeit:
Kommunikation und Konfliktmanagement

im Audit

Wenn die Kommunikation im Audit zur
Herausforderung wird

= Einstellen auf unterschiedliche Gesprachspartner
= Der Umgang mit schwierigen Typen im Audit anhand von
Beispielen

Umgang mit kommunikativen Herausforderungen

= Konfliktpravention

= Wie entstehen Konflikte?

= Wie I0se ich bestehende Konflikte?

= Einsatz von konfliktarmer Kommunikation
= Problemldsungsstrategien

= Konfliktldsungsstrategien

= Fragetechniken

Referenten

Dr. Christian Hosch, Behorde fiir Justiz und

Verbraucherschutz, Hamburg

Dr. Christian Hosch leitet das Referat Pharmazie Il bei
«M der Behorde fiir Justiz und Verbraucherschutz in

Hamburg. Zu seinen Aufgaben gehort die Inspektion von Arz-

neimittel- und Wirkstoffherstellern im In- und Ausland.

Dr. Harald Scheidecker, Boehringer
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Dr. Harald Scheidecker hat langjdhrige Erfahrungen
in der pharmazeutischen Arzneimittel- und Wirk-
stoffherstellung. Zu seinen Aufgaben gehdrte die Leitung der
Qualitatssicherung, der Lieferantenqualifizierung und der Orga-
nisation und Durchfiihrung von Audits und Inspektionen. Nach
Beendigung seiner aktiven Berufszeit im Januar 2022 arbeitet er
als Referent und Trainer.

“

Mark Schepp, Team Connex AG

Mark Schepp ist Radio- und TV-Moderator, Trainer
fur Kommunikation und Konfliktmanagement sowie
Business-Coach.

Wolfgang Schmitt, Concept Heidelberg

GmbH

Wolfgang Schmitt ist Fachbereichsleiter und war da-
- vor in der Pharmaindustrie tatig, u.a. als Auditor und

sachkundlge Person (Qualified Person). Zuletzt war er Associate

Director GMP/GLP Compliance in der globalen Qualitétssiche-

rung R&D bei Abbott.

Dr. Ralf Schreiner, QProgress GmbH

Dr. Ralf Schreiner hat sich 2018 als Berater selbstan-

dig gemacht. Davor war er 20 Jahre in verschie-

denen Fiihrungspositionen in der pharmazeu-
tischen Industrie tatig, zuletzt als Executive Director Quality
Systems bei Actavis/ Allergan.

Leadauditor/in - GMP-Auditorentraining fiir Fortgeschrittene (FA 2)



<
=
o

SIS c 2

= 5 O

o ~ o ™M

= S

P ) —

=8 X

2 o w O M

o 9 ‘S O

Omna %3 2

M M ©

°% wg <

c £ c > €

o 2 o . ©

S < VM = o E
s% 35 5 g5
me o o < gm <
S @ N T = © 5 D
— T = Q o 5 m O Ne)
= C s < < cm 9 (]
sS 24 5= $=8 o
T2z¢Y 23 £Q8c 0

= —

NZ2598 ©8& cg53¥ €
T = 8 += T T = c
C o200 g n v = T
Z8EMmMgg cLn=2g ®©
mS.Bown aw.wu...m [
o S O)— £ ¢ - Zun . —_
22w ECS VI = o
FOoE£38 =0 > =0 0 - W =

‘udsse|ueIaA Udle ualRYdIadsab Jsulsw
BunyasQ7 J1apo Buniapuy auld 38zIapal uueY Yd| *(JWIYZINYISUSIep  ABU/WOD
01ebineu-dwbmmm//:dny Ja3un usbunwiwiisagzanydsualeg yane ayais) uaqg
-96ab12119M 91111 UE JUDIU USPISM US1EQ SUIS|A “UDIS1ILIUOY 1504 pun |lew3
13d B1ag|apIaH 1da3uo) Ydiw paim uahunIsIaT USYDIjUYL pun 3salp J3GN USUOIY
-BWIOJU| NZ YDI|gR1IYISSNY 12puUasiagn UsuUOoIIewIOoju| USURAS|3I 3][@ NZep Jiw
pun 1zinu sabeiyny sasalp buniiagleag alp Iy usleq auRw biag|epiaH 1dad
-U0D) SSEP ‘UIPURISIDAUID UDIW U] 4B Bunplawuy Jauiaw I :zinydsualeq

€ 1.790,- zzgl. MwSt. schlieBt 3 Mittagessen sowie

Getrdnke wahrend der Veranstaltung und in den
Pausen ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Prasentationen / Zertifikat
Die Prasentationen flr diese Veranstaltung stehen

Ihnen vor und nach der Veranstaltung zum Down-
load und Ausdruck zur Verfligung. Beachten Sie
bitte, dass vor Ort keine gedruckten Unterlagen
ausgegeben werden und dass Sie auch keine M&g-
lichkeit haben, die Prasentationen vor Ort zu dru-
cken. Alle Teilnehmer/innen erhalten im Anschluss
an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.
Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu

Anmeldung
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vermeiden, geben Sie uns bitte die genaue Adresse
und den vollstandigen Namen der Teilnehmerin/

des Teilnehmers an. Concept Heidelberg hat eine
limitierte Anzahl an Zimmern im Konferenzhotel
reserviert. Sie erhalten nach lhrer Anmeldung ein
Reservierungsformular oder einen Reservierungs-
link. Reservierungen laufen direkt Gber das Hotel.
Es wird eine friihzeitige Reservierung empfohlen.

E-Mail: w.schmitt@concept-heidelberg.de
Frau Isabell Helm (Organisationsleitung)

Zu Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
Tel. +49(0) 6221/ 84 44 49

Herr Wolfgang Schmitt (Fachbereichsleiter)

Haben Sie noch Fragen?
Tel. +49(0) 6221/ 84 44 39

Zum Inhalt:
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E-Mail: helm@concept-heidelberg.de
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