Zertifikatslehrgang

Quality First
Modul 2: Kundenaudits & Behordeninspektionen
Das QMS (Quality Management System) auf dem Prifstand
Mittwoch, 22. April 2020, 09:00 — 17:00 Uhr
PHARMIG ACADEMY, Wien
Anmeldung

v E-Mail: office@pharmig-academy.at

v Online: www.pharmig-academy.at

Mit Erhalt der Anmeldebestatigung ist Ihre Anmeldung
verbindlich. Sollten Sie diese langer als 3 Werktage nicht
erhalten, kontaktieren Sie uns bitte!

Riicktritt: Ein gebihrenfreies Storno ist bis 4 Wochen vor der Veranstaltung mdglich. Wir bitten um
Versténdnis, dass wir bis 2 Wochen vor der Veranstaltung 50% und danach die volle Teilnahmegebihr
verrechnen. Die Entsendung eines Vertreters zur gebuchten Veranstaltung ist jedoch madglich.
Stornierungen kénnen ausschlieflich schriftlich entgegengenommen werden.

Die PHARMIG ACADEMY behélt sich das Recht bei Ausfall eines Referenten / mangelnder Teilnehmerzahl
das Seminar zu verschieben oder abzusagen. In diesem Fall entsteht kein Ricktrittsrecht oder Anspriiche
seitens des Kunden.

Bitte beachten Sie, dass wahrend der Veranstaltung Fotos und Videos von lhnen erstellt werden kénnten.
Mit lhrer Teilnahme erkldren Sie sich ausdriicklich damit einverstanden, dass dieses Foto- und
Videomaterial zu Werbe- und Informationszwecken auf div. Drucksorten, Webseiten und Social-Media-
Kanalen verwendet wird. lhr Einverstandnis kann von lhnen jederzeit widerrufen werden und gilt ansonsten
zeitlich unbeschrankt.

Teilnehmerbeitrag
EUR 690,- PHARMIG-Mitglieder (exkl. MwSt)
EUR 760,- Regular (exkl. MwSt)
inkl.: Seminarunterlagen, Getranke und Kaffeepausen
bei Ganztages-Seminaren: a la carte Menu inkl. 1 Getrank im
Restaurant Roth

Adresse & Kontakt
PHARMIG ACADEMY
Garnisongasse 4/4, 1090 Wien

Alexandra Lakits | +43 1 40 60 290 - 42
alexandra.lakits@pharmig.at

Georgina Novak | +43 1 40 60 290 - 43
georgina.novak@pharmig.at

Aus Griinden der leichteren Lesbarkeit wird auf eine geschlechtsspezifische Differenzierung verzichtet. Entsprechende Begriffe gelten im Sinne der Gleichbehandlung fiir

beide Geschlechter. Alle Angaben ohne Gewahr. Irrtimer und Anderungen vorbehalten. .
www.pharmig-academy.at
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Quality First

Modul 2: Kundenaudits & Behordeninspektionen
Das QMS (Quality Management System)
auf dem Prufstand

Mittwoch, 22. April 2020, 09:00 — 17:00 Uhr
PHARMIG ACADEMY, Wien

Weiteres Modul:

Basiskurs Qualitatsmanagement (QM) im
Pharmaumfeld

Modul 1:
Mittwoch, 25. Marz 2020, 09:00-18:00 Uhr

www.pharmig-academy.at



lhr Nutzen

Dieses Modul gibt lhnen Sicherheit fir kunftige Audits und Inspektionen,
insbesondere im Umgang mit Behdérden (national und international). Sie profitieren
von vielen Praxisbeispielen und langjahrigen Erfahrungen sowohl als Auditoren als
auch Auditierte in der pharmazeutischen Industrie und im GroRBhandel. Dieses
Seminar ist sehr gut geeignet fir angehende Auditoren, Personen, die am Sprung
zum Lead-Auditor sind, sowie fiir Profis, die ihren Horizont erweitern wollen.

Als Dienstleiter und Zulieferer fir den pharmazeutischen Bereich bekommen Sie eine
klare Vorstellung, was von lhnen bei einem Audit erwartet wird und wie Sie die

Herausforderung erfolgreich meistern.

Basiskenntnisse des QM im Pharmaumfeld werden fiir dieses Modul
vorausgesetzt, dafiir wird der Besuch des 1. Moduls empfohlen.

Nach der Teilnahme an allen zwei Modulen erhalten Sie ein Zertifikat der
PHARMIG ACADEMY.

Referenten

Mag. Doris Enickl
F. Trenka chemisch-pharmazeutische
Fabrik GmbH | QP und QM
verantwortliche Person

Selbstandiger Trainer und Berater im
Bereich GDP

www.pharmig-academy.at

Seminarinhalt

AT T T T T T T

Audits und Inspektionen als Chance zur Weiterentwicklung
Besonderheiten bei KMUs, im Grof3handel und bei Birobetrieben

das regulative Umfeld; AMBO, GMP/ GDP-Guidelines, Abgrenzung zur
ISO-Welt

Einbindung in das Qualitdtsmanagementsystem & Schnittstellen
Audits aus Sicht des Auditors und des Auditierten

Planung — Vorbereitung — Durchfiihrung - Follow-Up

Rollen und Rollenklarheit im Audit

Sonderfall: Selbstinspektion

kommunikative Aspekte in Audits - verbale und nonverbale Aspekte;
Konflikte: Eskalation und Deeskalation
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