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ZIELSETZUNG 

Die regelmässige Überwachung der GMP-Compliance sowohl im eigenen Hause als 
auch bei Vertragspartnern und Zulieferanten ist eine zentrale Aufgabe und Verantwor
tung des pharmazeutischen Unternehmers. Entsprechende Forderungen finden sich 
weltweit in gültigen Gesetzen und Regularien. Derartige Inspektionen müssen alle GMP
relevanten Kernbereiche des Unternehmens bewerten. Sie umfassen somit Produktion, 
Verpackung, Lager- und Distributionsbereiche, Technik, Qualitätskontrolle und Qualitäts
sicherung. Darüber hinaus hat sich in der jüngsten Vergangenheit eine GMP-Bewertung 
der Entwicklungsbereiche als sinnvoll und notwendig erwiesen. Im Rahmen der Liefe
rantenqualifizierung sind auch externe Lohnhersteller, Lohnanalytiker und oft auch Liefe
ranten von Rohstoffen, Packmitteln und anderen Komponenten zu auditieren. 
Um dieser Verantwortung gerecht zu werden, muss jeder im GMP-Umfeld arbeitende 
Arzneimittel- oder Wirkstoffhersteller ein funktionsfähiges und praxisorientiertes System 
von Audits und Selbstinspektionen etablieren. Dies erfordert kompetentes Personal, 
welches die anzuwendenden Methoden, Techniken und Standards kennt und mit der 
Planung, Durchführung und Bewertung von Inspektionen vertraut ist. Nur so ist eine ech
te Bewertung der GMP-Systeme und Abläufe im eigenen Unternehmen oder bei Liefe
ranten möglich. 
Dieses bereits seit Jahren mit grösstem Erfolg für 
Behörde und Industrie durchgeführte PCS-Seminar 
versteht sich als Intensiv-Ausbildung für alle Mitarbei-

Teilnehmerstimmen: 

,,. .. so lernt man das Audit-
ter(innen), die mit der Organisation oder Durchführung H d k " an we� . . .  
von Audits und Selbstinspektionen betraut sind. Im 
" d d h d' f d V t II d 

,, ... das kommt aus der Praxis ... " 
vor ergrun ste t 1e um assen e ors e ung es 

,, ... das ist ein exzellenter Kurs ... " technischen Rüstzeuges zur professionellen Planung 
und Durchführung von Inspektionen und Audits sowie 
die Fähigkeit zur Analyse und Bewertung von lnspek
tionsbeobachtungen mit dem Ziel, die wirklichen 

,, . . .  glänzend präsentiert, die 
Referenten verstehen ihr 
Handwerk ... " 

Systemfehler zu identifizieren und eine faire Bewer- ,, ... so werde ich in Zukunft 

tung vorzunehmen. Diese Kernthemen werden von auditieren . . .  " 

erfahrenen und routinierten Inspektions-Profis umfas- ,, ... Workshops sehr gut 
send erläutert und durch eine Vielzahl von konkreten aufgebaut und moderiert ... " 

Fallstudien, realen Praxissituationen und Workshops ,, ... in dieser Form einzigartig ... " 
vertieft. Zur Sprache kommen alle wesentlichen The-
men, die ein GMP-Auditor zur Wahrnehmung dieser wichtigen und verantwortungsvollen 
Herausforderung kennen muss. 

WER SOLLTE TEILNEHMEN? 

Diese Intensiv-Ausbildung sollten alle Personen besuchen, die interne oder externe 
GMP-lnspektionen durchführen. Das Ziel ist die Ausbildung zum qualifizierten GMP
Auditor. Bei erfolgreichem Abschluss wird die Qualifikation des „GMP-Auditors" von 
PCS zertifiziert. 
Natürlich sind die Inhalte dieses lntensivseminars auch für alle Mitarbeiter hilfreich, die 
sich auf GMP-lnspektionen von Behörden und Kunden vorbereiten oder externe 
Inspektionen -begleiten. 



PROGRAMM 

GMP-Audits und -Inspektionen 

• Ziel und Zweck 
tyvas kann die Inspektion leisten?) 

• Die 1 O kritischen Erfolgsfaktoren für 
GMP-lnspektionen 

• Kompetenzprofil des Inspektors 

1 nspektionsarten 

Charakterisierung der wichtigsten 
lnspektionsarten: 

• Konzernweite Selbstinspektionen 

• Firmeninterne Selbstinspektionen 

• Selbstinspektion der Abteilung 

• Lieferanten-Audits 

• Audits bei Lohnherstellern und 
Lohnanalytikern 

• Due Dilligance-Audits 

lnspektionsmethoden 

Prinzipien und Anwendung der klassischen 
lnspektionsmethoden. Welche Methode für 
welchen Zweck? 

• Trace forward, Trace back 

• System-Audit 

• Produktspezifisches Audit 

• Complaint-Audit 

• Document Trail 

• Zulassungs-Audit 

• Mock-Audit 

• Random-Audit 

Planung und Vorbereitung 

• Mit welchem zeitlichen Ablauf werden 
Inspektionen geplant? 

• Was ist bei der „frühen Planung" bereits 
zu berücksichtigen? 

• Welche Dokumente/Informationen sind 
zur Vorbereitung sinnvoll? 

• ,,Vorab-Fragebögen" 
• Themenumfang und Zeitbedarf 
• Welche Standards sind anzuwenden? 
• Das Inspektions-Team 
• Wie detailliert wird das lnspektions

programm vorgezeichnet? 
• Die Ankündigung 

Audit-Checklisten 

Nutzen und Grenzen von GMP-lnspektions
Checklisten und Fragebögen. Fallbeispiele. 

DIE IDEALE PR AXIS-SIMULATION: 

Reale Inspektions-Situationen anhand einer Praxis-Bilderserie vorgestellt und erläutert 

Ein typisches Trace-Forward Audit bei einem pharmazeutischen Hersteller anhand einer Photo

Dokumentation. Lager und Warenannahme - Musterzug - Produktionsbetrieb- !PC - Medien 

und Technik - Qualitätskontrolle. 
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Durchführung von Inspektionen 

Beschreibung der wesentlichen Erfolgs
faktoren bei der Durchführung von Inspek
tionen. 

• Der lnspektionsstart 

• Die Rolle des Leit-lnspektors 

• Die Rolle der Eskorte 

• Erste Themen der Inspektion 

• Für jedes Thema: System- oder 
Compliance-Audit? 

• Die AAA-Regel zur lnspektionstiefe: 
Absence - Adherence - Adequacy 

• Betriebsbesichtigung 

• Dokumenten-Reviews 

• Entscheidung über Akzeptanz oder 
Ablehnung 

• Aufzeichnungen des Inspektors: 
typische Kennzeichnung und Symbole 

• Kritische Audit-Situationen und deren 
Handhabung 

• Das Abschlussgespräch 

Beispiele und Tricks aus der lnspektions
praxis anhand von Fallstudien. 

Fragetechniken 

Modeme Kommunikations- und Fragetech
niken für Inspektoren. 

• Die „Geschlossene Frage" 

• Die „Offene Frage" 

• Die „Show me"-Frage 

• Die „Hypothetische Frage" 

• Die „Doppelte Frage" 

• Die „Stille Frage" 

• Die „Ego-Frage" 

Wann sind sie zu verwenden? Wie können 
Verifizierungen und Überprüfungen von An
gaben während des Audits effizient vorge
nommen werden? 

Die Auswertung von lnspektions
beobachtungen 

• Die Unterscheidung von Symptomen 
und Krankheiten 

• Die Bewertung einzelner Beobachtun
gen im Gesamtzusammenhang der 
Inspektion 

• Das Auffinden von Ursachen und 
Systemfehlern 

• Klassifizierung von Beobachtungen: 
Critical - Major - Minor 

Dieser wesentliche Aspekt des professio
nellen Auditing wird durch einen Workshop 
vertieft. 

lnspektionsberichte 

Die Erstellung von aussagefähigen lnspek
tionsberichten aus den rohen Aufzeich
nungen einer Inspektion. 

• Berichts-Aufbau 

• Inhalte 

• Gute Formulierungen zur exakten 
Beschreibung der Beobachtungen 

Folgemassnahmen 

Typische Folgemassnahmen nach Inspek
tionen und ihre systematische Verfolgung. 

GMP-Audit an einem Tag -
,,Rapid Auditing" 

Häufig kommen Auditoren in die prekäre 
Situation, eine GMP-Bewertung einer Her
stelleinheit, eines Labors oder sogar einer 
ganzen Firma an einem Tag durchführen zu 
müssen. In dieser Situation müssen Abstri
che an Themenfülle und lnspektionstiefe 
gemacht werden. In Fallstudien wird pra
xisnah vorgestellt, was an einem Tag leist
bar ist und wie ein cleveres Kurz-Audit 
aussieht. 



SPEZIALTHEMA 

Psychologie der Inspektion 

Der Inspektor und die auditierte Partei müssen sich der speziellen Situation einer 
GMP-lnspektion bewusst sein. Wie kann mit dieser Situation sicher umgegangen 
werden? Welche besonderen Spielregeln sind zu beachten? Wie werden zwischen
menschliche Konflikte vermieden? 

WORKSHOPS 

1. Planung und Vorbereitung von gezielten Inspektionen: 

Jeder GMP-lnspektor muss in der Lage sein, den konkreten Ablauf und spezifische Inhalte 
einer anstehenden Inspektion durch geeignete Planung und Vorbereitung festzulegen: 
Solidabetrieb - Sterilbetrieb - Wirkstoffhersteller - Hilfsstofflieferant - Packmittellieferant. 
In diesem Workshop werden spezifische Audit-Situationen konkret organisiert und inhalt
lich vorbereitet. Die Ergebnisse werden gemeinsam diskutiert. Somit erhält jeder Teilneh
mer einen ersten Fahrplan für mehrere typische Inspektions-Situationen. 

2. Durchführung und Auswertung: 

Eine wesentliche Fähigkeit des professionellen Inspektors liegt darin, einzelne Beobach
tungen und Auffälligkeiten richtig zu interpretieren, d.h. echte Systemfehler zu finden: 
Fehler in der Raumzonierung - Dokumentationsfehler - Validerungsfehler - Fehlerhaftes 
Change Control - Kontaminationen. 
In kleinen Arbeitsgruppen werden vorgegebene reale lnspektionssituationen von den Teil
nehmern ausgewertet. Alle Workshop-Ergebnisse werden im Auditorium vorgestellt und 
diskutiert. 

Die professionelle 

lnspektoren

ausbildung vom 

Marktführer für 

GMP-lnspektionen. 

Mit grösstem Erfolg 

für über 

1.000 Teilnehmer 

aus Industrie 

und Behörde 

durchgeführt. 



AUDITORENAUSBILDUNG DURCH PCS 

DIE REFERENTEN 

sind erfahrene Auditoren und Ausbilder der Firma PCS, die ihr Wissen und ihre Erfah
rungen aus über 10 Jahren GMP-lnspektionen und Consulting den Teilnehmern 
umfassend zur Verfügung stellen. 

Dr. Marcus Niehörster 

Dr. Stefan Rehder 

Dr. lan K. Sykes 

PCS GmbH, D - Neustadt/Weinstr. 
PCS GmbH, D - Bad Salzuflen 
PCS BV, NL - Haastrecht 

7 gute Gründe für dieses PCS-Seminar 

(1) GMP-lnspektionen sind die Kernkompetenz von PCS - Sie erhalten hier eine 
wirkliche Ausbildung. 

(2) Die vorgestellten Methoden und Techniken sind hundertfach bewährt. 

(3) Die Fallstudien und Praxisbeispiele sind real und aktuell. 

(4) Die Workshops treffen den Kern des Themas. 

(5) T ipps und Tricks aus der professionellen Praxis. 

(6) Wir stehen Ihnen für spezielle Fragen zur Verfügung. 

(7) Über 1.000 bisherige Teilnehmer haben das Seminar mit „Sehr gut" bewertet. 

Teilnehmerbegrenzung 

PCS hat den Anspruch, dass der 
Seminarteilnehmer mit einem Opti
mum an Betreuung und Intensität 
möglichst umfassend informiert wird. 
Der hohe praktische Anteil des Semi
nars wird individuell betreut. Zur Er
reichung dieser Ziele wird die Teil
nehmerzahl limitiert. 

Melden Sie sich 
rechtzeitig an! 



ÄUSBILDUNGSTESTAT UND 

PERSÖNLICHES 

QUALIFIKATIONSZER TIFIKAT 

Ein umfassend ausgebildeter GMP-Auditor profitiert unmittelbar von einem entspre
chenden Qualifikationszertifikat. Es schafft Akzeptanz in vielen Inspektions-Situatio
nen und kann die berufliche Karriere fördern. 

Da dieses PCS-Training den Anspruch an eine 
hochwertige Ausbildung für GMP-Auditoren in 
vollem Umfang erfüllt, wird am Ende der Ver
anstaltung die freiwillige Teilnahme an einem 
Ausbildungstestat angeboten. 

Dieses ca. 1-stündige Testat fragt eine Aus
wahl der wesentlichen Ausbildungsinhalte im 
Multiple-Choice-Verfahren ab. Alle erfolgrei
chen Testat-Teilnehmer erhalten das Qualifika
tionszertifikat „GMP-Auditor PCS0". 
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Qualifikations-Zertifikat 

Herr Peter Muster 

hat die dreitägige PCS-lntensivausbildung „Audit und Selbstinspektionen" 
vom 23. bis 25. November 2004 

mit anschliessendem Ausbildungstestat erfolgreich absolviert und 
erhält hiermit die Qualifikation zum 

GMP-Auditor PCS© 

PCS GmbH in Neustadt/Weinstrasse, 25. November 2004 

-----Dr-. M-ar-cu-s N-ic-hö-·rs-ter ____ e -----Dr-. S-lef-an-Re-hd-er ____ _ 



T itel: 

,,Audit und Selbstinspektion" 

Datum: 

23. bis 25. November 2004 

Kurszeiten: 1. Tag: 10.00 - ca. 17.30 h 
2. Tag: 9.00 - ca. 17.30 h 
3. Tag: 8.30 - ca. 16.15 h 

Teilnehmergebühr: 
Die Teilnehmergebühr für dieses Seminar 
beträgt€ 1. 780,- exkl. MwSt. und beinhaltet 
die Tagungsunterlagen, drei Mittagessen, ein 
gemeinsames Abendessen am 23. Novem
ber und die Getränke während der Veran
staltung. 

Veranstaltungshotel: 

Holiday Inn Heidelberg 

Pleikartsförster Strasse 101 
D - 69124 Heidelberg 

Tel.: 06221 - 788 - 0 
Fax: 06221 - 788 - 499 

Reservierung: 06221 - 788 - 490 
oder - 488 

Bitte reservieren Sie Ihre Übernachtung 
direkt im Hotel unter Berufung auf den mit 
PCS vereinbarten Sonderpreis in Höhe von 
€ 99,50 bis € 111,50 inkl. Frühstück unter 
dem Stichwort „PCS". 
Das Zimmerkontingent wird bis zum 25. Okto
ber 2004 garantiert. 

Anmeldung und Informationen: 

Pharmaceutical Consultancy Services 
Lachener Strasse 43 - 45 · D - 67 433 Neustadt/ Weinstr. 

Telefon: +49 - (0)6321 - 49932 - 0 · Telefax: +49 - (0)6321 - 49932 - 10 
e-mail: seminare@pcs-gmp.com 

„Audit und Selbstinspektion", 23. bis 25. November 2004, Heidelberg 

Teilnehmer (Titel, Name, Vorname): 

Firma (bitte Abteilung und genaue Anschrift angeben): 

Telefon Telefax e-mail 

Rechnungsanschrift (falls abweichend): _____________________ _ 

Bitte geben Sie die korrekte Rechnungsanschrift an, da wiederholte Rechnungsausstellung einen erheblichen administrativen 
Mehraufwand bedeutet und zukünftig Bearbeitungsgebühren anfallen müssen. 

Datum, Unterschrift 
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