GMP - Kompakt

Der/die Leiter:in der Qualitatskontrolle

Zielgruppe

Der Kurs richtet sich an Personen, die als Leiter:in der Qualitats-
kontrolle tatig sind sowie an alle, die diese Position anstreben.
Angesprochen sind auch Personen, die Aufgaben sowie Verant-
wortungsbereiche des Leiters/der Leiterin der Qualidtskontrolle
Ubernehmen oder deren Tatigkeiten eng mit den Funktionen des
Leiters/der Leiterin der Qualitdtskontrolle verkntpft sind.

18. November 2025
live online

. Quality Control/Analytics '
. Quality Assurance '
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GMP - Kompakt

GemaB EU-GMP Leitfaden gehort der
Leiter der Qualitatskontrolle zum Per-
sonal in Schlusselstellung. Damit ver-
bunden sind umfangreiche Funktionen
und Aufgabenbereiche im pharmazeu-
tischen Unternehmen. Welche das sind
und in welcher Weise diese Verant-
wortungsbereiche sinnvoll abgegrenzt
werden konnen, lernen Sie von erfah-
renen Experten.

Der/die Leiter:in der Qualitatskontrolle
ist nicht nur intern fur die Prafung der
Ausgangsstoffe, Zwischen- und End-
produkte verantwortlich, sondern ihm
fallt auch die Verantwortung fur die
Uberwachung beauftragter Analysen-
labors, die im Lohnauftrag arbeiten,
zu. Diese vielfaltigen Aufgabenberei-
che kénnen es, je nach Unternehmens-
groBe, erforderlich machen bestimmte
Aufgaben zu delegieren.

Die notwendigen Soft Skills zur Perso-
nalfihrung sind dabei ebenso wichtig
wie das Verstandnis der jeweiligen Re-
gularien.

Dienstag, 18. November 2025
09:00-13:00 Uhr

BegriiBung und Einfihrung

Dr. Jirgen Branke, Sartorius Cellgenix
GmbH

Dr. Markus Limberger, Quasaar GmbH

Vorstellung der Teilnehmer
® Erwartung

= Ausbildung/Erfahrung

Regulatorische Grundlagen
= Qualitat und Qualitdtsmanage-
mentsystem
= Entstehung der rechtlichen Vor-
aben
= [nstitutionen & Arzneimittelrecht
= Schlusselfunktionen & Aufgaben

QC

Umsetzung im Unternehmen

= QOrganisation

= Verantwortungsbereiche und
Befugnisse

= Abgrenzung zur Qualified Person/
Leiter der Herstellung

= Personalunion mit Qualified
Person

Fach- und Fihrungskompetenzen
Anforderungsprofil
Stellenbeschreibung

Aspekte bei der Personalauswahl
FUhrung, Delegation und Fuh-
rungsstil

Audits und Inspektionen in der QC
m Zweck von Audits/Inspektionen
m Strategie und Konzepte
= Erfolgsfaktoren ,auditieren”/
Lauditiert werden”

Management von ausgewahlten
Prozessen

Abweichung

00S

Reklamation

Change Control

Product Quality Review

Outsourcing
= Auftraggeber vs. Auftragnehmer
= Regelwerke und Ablauf
= Vertrage

Der/die Leiter:in der Qualitatskontrolle

Anmeldung

Wenn Sie sich fur das APV-Seminar entschieden
haben, kénnen Sie sich ganz einfach online

anmelden. Wir bearbeiten Ihre Anmeldung umge-

hend und beraten Sie gern bei offenen Fragen.

Eine Anmeldebestatigung/Rechnung geht Ihnen nach

erfolgreicher Online-Anmeldung per E-Mail zu.

Direkt zum Seminar/Anmeldung:

Teilnahmegeblhr

Industrie 400,00 EUR
Behorde/Hochschule 200,00 EUR
Studierende* 50,00 EUR

(mehrwertsteuerfrei gemaB § 4,22 UStG)
inkl. elektronischer Seminarunterlagen

* Limitierte Platze fur Vollzeitstudierende; ein
schriftlicher Nachweis ist zu erbringen.

apv-mainz.de/veranstaltungen/seminare/details/seminar/7027

Arbeitsgemeinschaft fur Pharmazeutische Verfahrenstechnik e.V.

Gemeinnutziger wissenschaftlicher Verein

International Association for Pharmaceutical Technology

APV-Geschéftsstelle
KurfurstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

Dr. Markus Limberger stu-
dierte Chemie an der Uni-
versitdt des Saarlandes und
promovierte 1999 in pharma-
zeutischer und medizinischer
Chemie. Nach Tatigkeiten in
der galenischen Entwicklung,
Wirkstoffcharakterisierung
und pharmazeutischen Ana-
lytik (MIP Pharma, Across Barriers) wech-
selte er 2002 zur PHAST GmbH, wo er die
Qualitatskontrolle und GMP-Bereiche auf-
baute. 2015 griindete er mit Dr. Christoph
Jacobs die Quasaar GmbH, ein GMP- und
FDA-zertifiziertes Auftragslabor. Dr. Limber-
ger hat Uber 25 Jahre GMP-Erfahrung in der
Pharmaindustrie, spezialisiert auf Qualitats-
kontrolle und -sicherung von Arzneimitteln,
Biopharmazeutika und Ausgangsstoffen so-
wie Stabilitatsstudien. Er verflgt Gber eine
umfassende Projekthistorie mit fuhrenden
Pharmaunternehmen und eine erfolgreiche
Audithistorie. Zudem ist er in wissenschaftli-
chen Verbanden sowie als Referent und Au-
tor aktiv (APV, GMP-Berater-Verlag).

Dr. Jurgen Branke ist seit
2023 Head of Quality Ma-
nagement bei Sartorius Cell-
genix, Freiburg. Davor war
er als Technischer Geschéfts-
fuhrer bei der BioChem
GmbH verantwortlich  fur
den technisch-wissenschaft-
lichen Bereich: physikoche-
mische Analytik, Mikrobiologie, Molekular-
biologie, Bioanalytik und Qualitatssicherung.
Dr. Jirgen Branke studierte Chemie und
promovierte anschlieBend in Mikro- und
Molekularbiologie an der Universitat in Ulm.
Seinen beruflichen Werdegang begann er
als wissenschaftlicher Verkaufsreprasentant
fur Laborgerate im Bereich Automation fur
,Liquid Handling” bei der Firma TECAN.
AnschlieBend wechselte er zur Merckle/rati-
opharm GmbH, wo er in verschiedenen Po-
sitionen u.a. als Abteilungsleiter Analytische
Entwicklung tatig war. Danach ging er fur
einige Jahre als Director Analytical Develop-
ment zur ratiopharm Inc. nach Kanada.

Live Online Seminar
Kurs-Nr.: 7027

Datum
18.11.2025, 09:00 - 13:00 Uhr
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