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GMP-Webinar: GMP Update 2015/2016

Hintergrund

Man hat den Eindruck, die GMP-Welt drehe sichimmer schnel-
ler. Standig werden Gesetze, Verordnungen und v.a.auch Vor-
gaben der EU erneuert, modernisiert und aneinander ange-
passt. Um hier eine Uberblick zu erhalten, wurde dieses
Webinar entwickelt.

Lernziele

Das Ziel dieses Webinars ist es, den Teilnehmern einen umfas-
senden aber dennoch kompakten Uberblick zu geben, tiber
die vielen durchgefiihrten aber auch geplanten Neuerungen
im GMP-Bereich:

B EU Richtlinien

EU-GMP Leitfaden

- Kapitel 3,5,6 und 8

-Anhdnge 1, 15,16

GDP fuir Wirkstoffe

Neue Leitlinien zur Risikobewertung fir Hilfsstoffe
Neuigkeiten der FDA

Neuigkeiten aus der EU

- MHRA Guideline zur Datenintegritat
Neuigkeiten aus Deutschland

B Ausblick auf 2016

Zielgruppe

Das Webinar richtet sich an Verantwortliche und Mitarbeiter
aus der pharmazeutischen Industrie, die einen kompakten
aber dennoch umfassenden Uberblick Giber alle Neuerungen
der GMP-Anforderungen erhalten mochten.

Referent
r‘." Dr. Bernd Renger

Dr.Renger ist selbstandiger Berater und Sachkun-
dige Person.Davor war er VP Qualitatskontrolle
bei der Vetter Pharma-Fertigung GmbH. Er be-
gann seine Laufbahn 1977 bei der Hoechst AG
und hat seit dem verschiedene Managementpo-
sitionen im Qualitdtsbereich von Mundipharma, Byk Gulden
(heute Takeda) sowie Baxter BioScience AG in Wien innege-
habt. Dr.Renger ist Mitglied des Boards der European Compli-
ance Academy (ECA) und Immediate Past Chair der European
QP Association.

Anmeldung zum GMP-Webinar: GMP Update 2015/2016

am Dienstag, 8. Dezember 2015, 10:30 — 12:00 Uhr

Referent: Dr. Bernd Renger

Bitte per Fax an CONCEPT HEIDELBERG, 06221 / 84 44 34 oder
online unter www.gmp-navigator.com.

Teilnahme von Gruppen am Webinar

Sie haben Kollegen, die ebenfalls am Webinar teilnehmen
mochten? Dann melden Sie sich und lhre Kollegen als GRUPPE
an! Dabei konnen Sie das Webinar entweder zusammen (z.B. in
einem Konferenzraum, etc.) oder auch jeder einzeln am eigenen
PC ansehen.

Teilnahmegebiihr (jeweils zzgl. gesetzl. MwSt)
Einzelteilnahme EUR 199.-

Gruppenteilnahme (Preis pro Teilnehmer):

3-10 Personen EUR 169,15

11-20 Personen EUR 149,25

ab 21 Personen EUR 129,35

Systemanforderungen

Fir die Teilnahme an dem Webinar ist ein PC mit schnellem
Internetzugang (z.B.DSL) sowie Lautsprechern erforderlich.
Zur Verwendung des GMP Webinar-Systems muss lhr Internet-
Browser folgende Merkmale haben

1.Der Adobe Flash-Player muss installiert sein.

2. Javascript muss moglich sein

3.Der Port 1935 muss freigeschaltet sein

Anmeldung zum Webinar

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden,
geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstandigen
Namen des Teilnehmers an. Die Zugangsdaten zum Webinar
erhalten Sie rechtzeitig vor der Veranstaltung per E-Mail.

Prasentation / Zertifikat

Die Prasentation wird Ihnen kurz vor dem Webinar als PDF-Datei
zur Verfigung gestellt. Jeder Teilnehmer, egal ob Einzel- oder
Gruppenteilnahme, erhalt im AnschluB an das Webinar ein
Teilnahmezertifikat zugesandt.

Organisation/Kontakt

CONCEPT HEIDELBERG

P.O.Box 10 17 64, D-69007 Heidelberg

Telefon 0 62 21/84 44-0,Telefax 0 62 21/84 44 34
info@concept-heidelberg.de, www.gmp-navigator.com

Haben Sie noch Fragen?

Bei Fragen beziiglich des Inhaltes wenden Sie sich bitte an
Herrn Wolfgang Schmidt (Fachbereichsleiter)

Telefon 0 62 21 - 84 44 39, Fax 06221 - 84 44 34,

E-Mail: w.schmitt@concept-heidelberg.de

Bei technischen Fragen kontaktieren Sie bitte Herrn Matthias
Zimmermann unter zimmermann@concept-heidelberg.de

Bitte unbedingt ankreuzen: AL TS

AnmeldeschluB ist am

- Einzelteiln::\hme 7.Dezember um 12.00 Uhr
I Gruppenteilnahme

[J 3-10Personen

[J 11-20 Personen
[0 mehr als 20 Personen

Titel, Name, Vorname

Firma Abteilung
StraBe PLZ/Ort
Telefon Fax

E-Mail (unbedingt angeben, da notwendig fiir Ihre Registrierung)

Allg ine Geschiftsbedi

Bei einer Stornierung der Teilnahme an dem Webinar berechnen wir folgende Bearbeitungsgebuhr:
1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der Teilnehmergebiihr.

2. Bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der Teilnehmergebdihr.

3. Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der Teilnehmergebuhr.

Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten einen Ersatzteilnehmer.

Der Veranstalter behalt sich Themen- sowie Referentenanderungen vor.

Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters aus organisatorischen oder sonstigen Griinden abgesagt werden, wird
die Teilnehmergebuihr in voller Hohe erstattet.

Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der Rechnung.

Bitte beachten Sie! Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bedirfen der Schriftform. Die Stornogebuhren
richten sich nach dem Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Teilnehmens an der Veranstaltung ohne vorherige
schriftliche Information werden die vollen Gebuhren féllig. Die Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zah-
lung. Der Zahlungseingang wird nicht bestatigt. (Stand Januar 2012)



