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Geprufter Qualitatsexperte

Neben zahlreichen bewahrten Kursen bietet die Gesellschaft Deutscher
Chemiker (GDCh) in ihrem Fortbildungsprogramm 2013 die Mdglichkeit, das
Zertifikat «Geprufter Qualitatsexperte GxP (GDCh)» zu erwerben. Damit er-
weitert die GDCh ihr Angebot um ein weiteres Fachprogramm, neben dem in
diesem Jahr erfolgreich eingefuhrten «Gepriften Wirtschaftschemiker (GDCh)».

D ie Qualitdtssicherungssysteme «Gute
Herstellungspraxis» (engl. Good Ma-

nufacturing Practice; GMP) und «Gute Labor-
praxis» (engl. Good Laboratory Practice:
GLP) sind heutzutage fiir die chemische und
pharmazeutische Industrie von grosser Be-
deutung. Die GLP-Richtlinien bestimmen da-
bei Bedingungen und organisatorischen Ab-
lauf, unter denen Laborpriifungen geplant,
durchgefiihrt und {iberwacht werden. Auch
Dokumentation und Berichtswesen der Prii-
fung werden darin festgelegt. Die bekannte-
ren GMP-Richtlinien dienen der Qualitatssi-
cherung von Produktionsabldufen und -um-
gebung in der Arzneimittel- und Wirkstoff-
produktion, aber auch bei der Herstellung
von Kosmetika, Lebens- und Futtermitteln.
Um der grossen Bedeutung von GMP und
GLP Rechnung zu tragen, fiihrt die GDCh im
kommenden Jahr zum ersten Mal eine Reihe
von vier Fortbildungskursen durch, an deren
Ende die Teilnehmer nach bestandener Prii-
fung als «Gepriifter Qualitdtsexperte GxP
(GDCh)» ausgezeichnet werden.

Das Fachprogramm wurde unter der fach-
wissenschaftlichen Leitung von Dr. Barbara
Pohl, Merck KGaA, Darmstadt, erarbeitet.
Pohl ist seit 2005 Leiterin des Referats GLP
am Institut fiir Toxikologie bei Merck und
seit 2011 zudem globale Leiterin des Be-
reichs Qualitdtssicherung Non Clinical Safe-
ty bei Merck Serono, Darmstadt. In ihrem
Einfiihrungskurs am 23. Februar erhalten
die Teilnehmer einen praxisorientierten
Uberblick iiber Intentionen und Besonder-
heiten von GMP und GLP.

Der bereits 2012 erfolgreich eingefiihrte Kurs
«GMP-Intensivtraining», gehalten von Jiirgen
Ortlepp, Infraserv Logistics GmbH, ist nun
Teil dieses Fachprogramms. Ortlepp erldutert
in seinem Seminar am 3. und 4. Juni die
Grundlagen der GMP sowohl auf deutscher
als auch auf europdischer und US-amerikani-
scher Ebene. Die Teilnehmer lernen GMP-
Dokumentation und den Umgang mit Ab-
weichungen und Anderungen der Richtli-
nien. Auch die Validierung sowie Vor- und

Nachbereitung von GMP-Audits, den Vor-
Ort-Untersuchungen im Unternehmen durch
die von den Regulierungsbehorden bestellten
Gutachter, werden im Kurs behandelt.

In das GDCh-Fortbildungsprogramm neu
hinzu kommt im ndchsten Jahr ein «GLP-In-
tensivtrainingy, das gleichfalls ein Modul fiir
das Fachprogramm ist. Der Kursleiter Pro-
fessor Dr. Jiirgen Pomp ist seit 2009 Profes-
sor fiir Qualitdtssicherung und Forensische
Analytik an der Hochschule Bonn-Rhein-
Sieg, Rheinbach. Daneben ist er auch als
Auditor im Bereich GLP fiir Industrie und
Akademia tdtig. Die dreitdgige Veranstaltung
vom 23. bis 25. September 2013 umfasst ei-
nen Theorieteil und einen Praxisteil, der
sich beispielsweise mit der Uberpriifung
analytischer Gerdte unter Qualitdtssiche-
rungsaspekten beschdftigt. Zudem konnen
sich die Teilnehmer an einem Ringversuch
beteiligen.

Wege ins Unternehmertum

Ebenfalls neu im GDCh-Fortbildungspro-
gramm ist der Kurs «Als Chemie-Student ins
Unternehmertum» von Dr. Holger Bengs,
BCNP Consultants GmbH, Frankfurt am
Main. Angesiedelt unter der Rubrik Jung-
chemiker, soll das eintdgige Seminar am
19.Mdrz Lust auf Unternehmensgriindung
machen und den Teilnehmern die Gelegen-
heit bieten, Fragen im Kontext Griindung zu
adressieren. Dazu werden Begriffe wie Ge-
schaftsidee, Geschaftsmodell und Geschafts-
system, aber auch ihre Unterschiede sowie
die gdngigen Rechtsformen fiir Unterneh-
men erldutert. Auch der Griindungsprozess
und Engpdsse in der Praxis werden behan-
delt. Abgerundet wird das GDCh-Fortbil-
dungsprogramm 2013 durch eine Vielzahl
weiterer Kurse. Das ausfiihrliche Programm
gibt es unter der Adresse:

GDCh-Fortbildungsteam
Telefon +49 (0)69/7917-364
fb@gdch.de
www.gdch.de/fortbildung
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