Der PharmaExperte® mit APV Diplom

Praxisrelevante Schulung fur Mitarbeiter aus allen Bereichen der pharmazeutischen Industrie

GMP-Basistraining

10. - 11. Marz 2020
D-Wiesbaden

Kurs-Nr. 6798
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B Quality Assurance

Zielgruppe

Der Kurs richtet sich an alle Mitarbeiter/innen aus Bereichen, in denen GMP-Grundkenntnisse fir die effektive Bewaltigung
der taglichen Arbeit unerlasslich sind. Auch Berufseinsteiger und Branchenwechsler mit oder ohne akademischer Ausbildung
dirfen sich angesprochen fuhlen.

100 EUR sparen — Beachten Sie unser Paketpreis*—Angebot
*Bei gleichzeitiger Buchung mehrerer Kurse aus der Reihe ,Der PharmaExperte®” erhalten Sie pro Kurs eine ErmaBigung von 100 EUR.
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Ziclsetzung

Das Seminar vermittelt einen breiten Uber-
blick zu allen GMP-relevanten Themen-
bereichen.

Da keine GMP-Kenntnisse vorausgesetzt
werden, ist die Darstellung der Themen so
gehalten, dass die Inhalte praxisgerecht
und anschaulich aufgearbeitet sind. Die
vermittelten Kenntnisse werden in Diskus-
sionen Uber Fallbeispiele angewendet. Im
Rahmen dieser Plenumsdiskussion kann
intensiv auf die Wunsche und Anregungen
der Teilnehmer eingegangen werden.

Programm

Dienstag, 10. Méarz 2020
13.00-18.00 Uhr

Mittwoch, 11. Méarz 2020
08.30-12.00 Uhr

BegriBung und Einfliihrung
Information zu PharmaExperte® und
APV-Diplom

Dr. Udo Janske, Merck KGaA

Dr. Katrin Kalkert, APV GmbH

Regelwerke und Qualitatssicherung

B Arzneimittelgesetz (AMG) sowie
Arzneimittel- und Wirkstoff-
herstellungsverordnung (AMWHV)

B EG-Leitfaden und FDA-Guidelines

B QS-Handbuch

B Wichtige Funktionen und
Organisationseinheiten

Dokumentation

B Allgemeine Anforderungen

B Herstellungsanweisungen

B Arbeitsanweisungen (SOPs)

B Logbucher

B Aufbewahrung von Dokumenten

B Zulassungsunterlagen und
Compliance

Hygiene

B Der Hygieneplan

B Anforderungen an das Personal

B Anforderungen an die Rdume
(Hygienezonenkonzepte)

W Hygienemonitoring

W Validierungsmasterplan
B Change Control
B Risikoanalyse

Validierung Teil |l

W Kalibrierung/Qualifizierung
B Prozessvalidierung

M Reinigungsvalidierung

Wias ist sonst noch wichtig?

B Inspektionsarten

B Schulungsprogramme

B Verhalten bei Abweichungen
und besonderen Vorkommnissen

B Aktuelle GMP-Trends

Freiwilliger Abschlusstest zur
Erlangung des APV-Diploms

Anderungen vorbehalten

APV-Diplom

Jeder Teilnehmer erhéalt zum betriebs-
internen Nachweis seiner Schulung eine
Teilnahmebestatigung. Zusatzlich besteht
die Moglichkeit, sich auf freiwilliger Basis
am Ende des jeweiligen Seminars aus
unserer Reihe "Der PharmaExperte®” an
einer schriftlichen qualifizierenden Erfolgs-
kontrolle Uber den Kursinhalt zu beteiligen.
Bei Erreichen der Mindestpunktzahl wird
das APV-Diplom erteilt.

Dr. Udo Janske promovierte
in Pharmazeutischer Tech-
nologie, bevor er 1987 zur
Merck KGaA, Darmstadt
ging, wo er GMP-Sonder-
aufgaben im Produktions-
bereich tGbernahm. Er war
Herstellungsleiter und Betriebsleiter in der
Tablettenproduktion, Projektleiter fur den Fest-
stoffneubau und anschlieBend Leiter des Ver-
packungsbetriebes Solida.

Aktuell ist er Betriebsleiter fur Herstellung und
Verpackung von Liquida und Parenteralia in
Darmstadt.

Dr. Katrin Kalkert studierte
Pharmazie an der Universi-
tat Mainz. AnschlieBend
promovierte sie in Pharma-
: ® zeutischer Technologie in
? Heidelberg. lhre ersten

Vi Erfahrungen in der Pharma-
zeutischen Industrie sammelte sie bei der Firma
R. P Scherer GmbH & Co. KG in der Produktent-
wicklung in Eberbach. Seit Oktober 2007 ist sie
bei der APV in Mainz und seit 2012 Geschafts-
fhrerin der APV GmbH.




Seminaranmeldung per Fax +49 6131 9769-69 ,AI.\V
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Ort

Hotel Oranien Wiesbaden
Platter StraBe 2

D-65193 Wiesbaden
Telefon +49 6111882-0
Telefax  +49 611 1882-200

Datum
Kurs-Nr. 6798

Teilnahmegebuhr

Industrie 970 EUR
Behorde/Hochschule 485 EUR
Studenten* 178 EUR

(mehrwertsteuerfrei gemal § 4,22 UStG)
inkl. elektronischer Teilnehmerunter-
lagen, Kaffeepausen, Tagungsgetran-
ken sowie eines gemeinsamen Abend-
essens.

Anmeldung

APV-Geschaftsstelle
KurfarstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

Telefon:  +49 6131 9769-0
Telefax:  +49 6131 9769-69
e-mail:  apv@apv-mainz.de

Eine Rechnung/Anmeldebestatigung
geht Ihnen zu.

Zimmerreservierung
Hotel Oranien Wiesbaden

Platter StraBe 2

D-65193 Wiesbaden

Telefon +49 611 1882-0

Telefax  +49 611 1882-200

Ein Einzelzimmer inkl. Frihsttcks-
buffet konnen Sie bis 3 Wochen vor

* Limitierte Platze fur Vollzeitstuden-
ten verfugbar; ein schriftlicher Nach-
weis ist zu erbringen.

Veranstaltungsbeginn zum Sonder-
preis von 118 EUR im Hotel Oranien
Wiesbaden reservieren.

vom 10. Mé&rz 2020
bis 11. Marz 2020

13.00 Uhr
12.00 Uhr

Bei gleichzeitiger Buchung mehrerer
Kurse aus unserer Reihe “Der Pharma-
Experte®” erhalten Sie pro Kurs eine

ErméaBigung von 100 EUR. Mainz, Mai 2019

GMP-Basistraining, 10.-11. Marz 2020, D-Wiesbaden, Kurs-Nr.: 6798

Anmeldung

Wenn Sie sich fur ein APV-Seminar entschieden
haben, kénnen Sie sich ganz einfach per Fax, E-Mail
oder online anmelden. Wir bearbeiten Ihre Anmel-
dung umgehend und beraten Sie gern bei offenen
Fragen.

Anmeldebestatigung
Nach erfolgreicher Anmeldung erhalten Sie von uns
eine schriftliche Bestatigung.

Vor der Veranstaltung

Einige Tage vor Seminarbeginn erhalten Sie von uns
einen ,Reminder” mit allen wichtigen Eckpunkten
Ihres Seminars (Uhrzeiten, Adressen etc.).

Nach der Veranstaltung

lhre Teilnahme am Seminar wird lhnen mit einem
Zertifikat bestatigt. Um immer noch besser werden
zu kénnen, bitten wir Sie im Anschluss an das Semi-
nar um lhre Meinung.

Nachbereitung

Nach dem Seminar stehen wir Ihnen selbstverstand-
lich auch weiterhin fur Fragen, Anregungen und Kri-
tik zur Verftgung.

Einwilligungserklarung Datenschutz

. Mit der Anmeldung zu diesem Seminar erkla-
re ich mich einverstanden, dass die APV meine
Daten zum Zwecke der Bearbeitung des Auf-
trags nutzt und mir dazu alle relevanten Infor-
mationen Ubermittelt.

Zahlung per Uberweisung

Zahlung per Kreditkarte (Visa, MasterCard, AmEx)

. Ich erklare mich dartber hinaus damit einver-
standen, dass mich die APV zum Zwecke des
Inforamtionsaustauschs Uber ahnliche Leis-
tungen sowohl per Email als auch per Post
kontaktieren kann.

(weitere Zahlungsinformationen erhalten Sie mit der Rechnung)

* Pflichtangaben

lhre Daten werden nicht an Dritte weitergegeben.
lhnen steht ein jederzeitiges Widerrufsrecht ohne
Angaben von Grunden zu.

APV-Geschaftsstelle
KurfarstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

Arbeitsgemeinschaft fir Pharmazeutische
Verfahrenstechnik e.V.
Gemeinnatziger wissenschaftlicher Verein

Alle weiteren Angaben finden Sie in unserer Daten- International Association for Pharmaceutical Technology

schutzerklarung
(www.apv-mainz.de/impressum/datenschutz/).

Telefon: 0049 613197 69 0
Fax: 0049 613197 69 69

WW'apV_mamZ'de E-Mail:  apv@apv-mainz.de




