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Prof. Dr. Sebastian Allegretti

Dr. Anke von Harpe

Lerninhalte Christof Langer

= Gestaltung schlanker und effizienter Prozesse und
GMP-Systeme

= Philosophien und Werkzeuge Dr. Ingrid Walther
= Risikomanagement richtig nutzen

= Zielfihrendes Event-Management

= Strukturierung und Optimierung der Dokumentation

= KPIs sinnvoll einsetzen

= Vermeidung von Redundanzen
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Programm

Zielsetzung

Lernen Sie in diesem Seminar, wie Sie GMP-Systeme und
-Prozesse schlank, effizient, erfolgreich und den Anforderungen
entsprechend gestalten kdnnen.

Hintergrund

Die Herstellung von Arzneimitteln ist sehr stark reguliert. Dem
wird betriebsintern oft mit einer Flut von Anweisungen und
komplizierten Abldufen begegnet.

SOPs, qualitatssichernde Prozesse und begleitende Dokumen-
tation sollten aber die eigentliche Kernkompetenz eines phar-
mazeutischen Unternehmens, ndmlich die Herstellung von Arz-
neimitteln oder Wirkstoffen, unterstiitzen, lenken und sichern
- und nicht hemmen.

Richtig implementiert, konnen Qualitdtssicherungssysteme im
Unternehmen dazu dienen, Wirkstoffe und Arzneimittel mit der
notigen Qualitat und Sicherheit effizient herzustellen. Hierbei
kommt allen operativen Einheiten eine grof3e Bedeutung zu.

Zielgruppe

Mitarbeiter/innen und Fiihrungskrafte pharmazeutischer Unter-
nehmen.

Teilnehmerstimmen:
,Generell ein ausgezeichnetes Seminar, sowohl praxis-
bezogen, als auch mit einer breiten Anwendungsmdg-
lichkeit”

Dr. Stephan Hayden, TREIBACHER INDUSTRIE AG

Programm

Effiziente Umsetzung der GMP-Anforderungen

= Wie viel Flexibilitat ist in den GMP-Vorgaben?
= Interpretationsspielraum: Segen oder Fluch?
= Beispiele aus Herstellung, Validierung und Qualifizierung

Der Kontinuierliche Verbesserungsprozess im GMP-
Umfeld (Philosophien und Werkzeuge)

= Anforderungen an die Qualitat & Wirtschaftlichkeit im
GMP-Umfeld

= Der kontinuierliche Verbesserungsprozess und seine
Geschichte

= Verbesserungszyklus

= Lean Management im Uberblick

= SixSigma

¢ Fallstudien:
Schlanke GMP-Systeme

Anhand ausgewadbhlter Beispiele diskutieren Sie Sinn und Unsinn
von sogenannten qualitdtssichernden MalBnahmen, die in ver-
schiedenen Unternehmen etabliert wurden. Lernen Sie in die-
sem Zusammenhang, Uberflissige Tatigkeiten (Verschwen-
dung, japanisch,,muda”) zu vermeiden.

ICH Q9: Richtiger Einsatz von Risikoanalyse und
-management

= Die Risikoanalyse richtig einsetzen

= Vor- und Nachteile der verschiedenen Methoden
= Methoden und deren systematische Anwendung
= Umsetzungsbeispiele

Effizient vom Event zur MalBnahme

= Fokussierung auf das Wesentliche:
1. Event Prozess: fiir alle ungeplanten Ereignisse
2. Change Prozess: fiir alle geplanten Ereignisse
3. Aktions Prozess: fir alle aus 1. und 2. resultierenden
Aktionen

= Blick auf RCA, Impact Assessment, Definition von
Aktionen, CAPA, Verantwortung, Nachverfolgung und
Effektivness Check

Messung der Effizienz: Sinnvolle Anwendung von
Kennzahlen (KPIs)

= Nutzen und Risiken

= Datenerhebung und Interpretation

= Effektive Nutzung: von der kleinen Laboreinheit
zum globalen Konzern
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Referenten/innen

Fallstudie:
L4l Batch Record Review — auf den Punkt
L gebracht

= Spannungsfeld Compliance Anforderungen versus
Operational Excellence

= Arbeit im Projekt-Team

= Datenerhebung und Interpretation

= Ergebnisse effektiv umsetzen

] Fallstudie:
o= QMS/SOP Systeme - geht das auch
einfacher?

= Bedarfsanalyse und Kaizen
- Datensammlung
- Konsolidierung
- Der Kaizen-Worksop
- Ergebnisse

Strukturierung und Optimierung der Dokumentation
(oder: Die Einddammung der Papierflut)

= Optimierung GMP-relevanter Dokumente

= Das SOP-System: schlank, effektiv, compliant

= Médglichkeiten zur Nutzung elektronischer GMP-Systeme
=  Notwendigkeit und Bedeutung von Unterschriften

Effizienzen und Synergien durch Einbindung angren-
zender Bereiche (Rechtsabteilung/Zulassung/Be-
schaffung/IT/Pharmakovigilanz)

= Einbindung existierender Strukturen
= Vermeidung von Redundanzen

Immer auf dem Laufenden mit unseren
GMP-Newslettern

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie
GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach personlichem

Bedarf abonnieren konnen.

Zum Abonnieren scannen Sie einfach

den QR-Code rechts oder besuchen Sie %
www.gmp-navigator.com/ =
gmp-newsletter

Prof. Dr. Sebastian Allegretti
soletti consulting GmbH
Prof. Dr. Sebastian Allegretti ist Geschaftsfiihrer bei soletti con-
sulting GmbH, Adjunct Professor an der Triagon Academy und
Master Black Belt Lean Six Sigma. Er analysiert und optimiert
seit 10 Jahren Prozessabldufe in Pharmaindustrie.

Dr. Andrea Bauer
ABC&Q
Frau Dr. Andrea Bauer ist selbststandige Beraterin. Davor war sie
u.a. Executive Vice President Global Quality Management bei
Fresenius Kabi.

Dr. Anke von Harpe
QProgress GmbH
Frau Dr. Anke von Harpe hat sich 2018 als Beraterin selbstandig
gemacht. Davor war sie Uber 15 Jahre in verschiedenen Fiih-
rungspositionen in der pharmazeutischen Industrie tatig, u.a.
als QP und Director Quality Systems.

Christof Langer

OSConsulting
Christof Langer ist selbstéandiger Berater und Mitgriinder von Bi-
otechnologie Start-Up Unternehmen im Bereich Allergie und
Onkologie. Davor war er Managing Director bei Baxter BioSci-
ence (heute Shire) in der Schweiz und Tschechien, verantwort-
lich fur den Bereich Operations.

Dr. Ingrid Walther
Pharma Consulting Walther
Frau Dr. Ingrid Walther ist selbststandige Beraterin und verfligt
Uber mehr als 25 Jahre Berufserfahrung, u.a. in den Bereichen
F&E, QS/ QK und Management strategischer Projekte.
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trdnke wéhrend der Veranstaltung und in den Pausen

€ 1.390,- zzgl. MwSt. schlieBt zwei Mittagessen sowie Ge-
ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

(Registrierung und BegriiBungskaffee von 8.30 bis 9.00 Uhr)
Mittwoch, 19. Februar 2025, von 8.30 bis 15.45 Uhr

Dienstag, 18. Februar 2025, von 9.00 Uhr bis 17.45 Uhr
E-Mail: nhcollectionheidelberg@nh-hotels.com

2 o
£ 3 N <
3o o S
o005 w = O
c o2 D> (7]
SsT 22y o

+= O

— S n = AN (]

— O . L ©
ggigel E
c w9 £ 9 = <
= SS2a5 S g
£ CO521E =
(] T o079 [}
= >SZaoo M =

"U9SSE|URIDA UB)R( UdMIaYdI1adsab Jauiaw
BunyasQ1 Japo Buniapuy auld 38z1aPal Uy Yd| *(JWIYZINYISUS}ep  ABU/WOD
uojebineu-dwbmmm//:diiy Jsaun usbunwiwisagzinydsusied yone ayais) uaq
-9babIa)1am 111 UB JUDIU USPISM US)e( SUIS|A ‘UDIS1ILIUOY 1504 pun [lew3
12d BiaqapiaH 1daduo) yoiw paim usbunisia uaydljuye pun asalp Jagn usuol}
-BWIOJU| NZ YD1|gaI|YISSNY “J9PUSSISCN USUOIIRWIOU| USJURAS|RI 3]|e NZep JIW
pun 3zinu sabeiyny sasalp bunjiagieag alp Iny ualeq auldw BiagaplaH 1dad
-U0D) SSep ‘UBPUBISISAUID UYDIW DI 21D Bunpauwiuy Jauisw J Zinydsualeq

Prasentationen/Zertifikat
Die Prasentationen fiir diese Veranstaltung stehen lhnen

vor und nach der Veranstaltung zum Download und Aus-
dass Sie auch keine Moglichkeit haben, die Prasentati-
onen vor Ort zu drucken. Alle Teilnehmer/innen erhalten

im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat.
Per Post, Fax, E-Mail — oder auf www.gmp-navigator.com

druck zur Verfiigung. Beachten Sie bitte, dass vor Ort kei-
ne gedruckten Unterlagen ausgegeben werden und
direkt unter der Nummer 21519 suchen und buchen. Um
Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die
genaue Adresse und den vollstandigen Namen der Teil-
nehmerin/des Teilnehmers an. Concept Heidelberg hat
eine limitierte Anzahl an Zimmern im Konferenzhotel re-
serviert. Sie erhalten nach lhrer Anmeldung ein Reser-
vierungsformular oder einen Reservierungslink. Reser-

Anmeldung
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vierungen laufen direkt iber das Hotel. Es wird eine
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