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DAs TEAM der Akademie Heidelberg ist mit fast _
20-jahriger fundierter Erfahrung als Ihr Partner in O UTSOURCING KO MPETENZEN
Sachen gezielter Fort- und Weiterbildung tdtig. STA.RKE N UND STRATEGISCHE

Speziell fiir Sie selektieren wir in einem komplexen wirt- VO RTEILE GEWINNEN

schaftlichen Umfeld die wichtigen und entscheidenden
Informationen und setzen sie in exakt auf lhren Bedarf
zugeschnittenen Veranstaltungen zielfiihrend um.

Die Abgabe von Ar- Bedeutung des Outsourcings
Von ane.rlfannten Experten aus Wirtschatft, Ij'orschung i’g& tgg gl‘ifl/‘(el;’n?siivhe Strategische Uberlegungen
und Politik erhalten Sie schon heute das Wissen von Priifungen und co o
Morgen — und das stets komprimiert, praxisnah und Auswahl des richtigen
aktuell! Damit halten Sie Ihr Wissen up-to-date und Partners u. Angebotsvergleich
verschaffen sich dauerhaft Wettbewerbsvorteile. Insbe- E,5§e“ﬂe\\e Festlegung von Zielen
sondere in einer Zeit, die geprdgt ist von hoher Dynamik, Tipps und 53‘;
steigendem Wettbewerb und zunehmendem Zeitdruck ist narien 28 o ) Vertragsgestaltung und
dieses Mehr an Wissen fiir Ihren Erfolg entscheidend! P"’)“,‘W -verhandlung

Zahlungsmodelle, Cash-Flow

und Deliverables
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»Die Abgabe nach aufSen*: Umgang mit den
wachsenden Anforderungen an Qualitdt,
Sicherheit und Qualifizierung des Partners

SEMINARZIEL Im Rahmen der Bemiihungen von Unterneh-
men der Pharma- und Medizinprodukteindustrie um die Starkung
von Kernkompetenzen, der Biindelung von Ressourcen, Effizienz-
steigerung und auch Kostenreduzierung kommt dem Outsourcing
von Arbeitspaketen wie z.B. klinische Priifungen, Laborleistungen
oder Herstellungsverfahren an externe Dienstleister eine immer
groBBere Bedeutung zu.

Die Anforderungen der Behorden an qualitdtssichernde Mafnah-
men des Unternehmens wachsen mit der aktuellen Marktentwick-
lung ebenso wie die Anforderungen an Sicherheit und Qualifizie-

rung der Auftragnehmer.

Die Auswahl des richtigen Partners, die Einholung von Angeboten,
die Festlegung des Leistungsumfanges und auch das Setzen des
rechtlichen Rahmens sind die ndchsten Schritte nach einer strate-
gischen Entscheidung zugunsten der Abgabe von Arbeitspaketen
nach aufien.

In diesem Seminar werden Ihnen in Theorie und Praxis sowohl
ein klares Verstandnis als auch ein sicherer Umgang mit u.a. den
folgenden Themen vermittelt:

m Welche strategischen Uberlegungen stehen an erster Stelle?

m Welche Arbeitspakete gebe ich unter Beriicksichtigung der
eigenen Ressourcen ab?

m Welche Auswahlkriterien stelle ich an einen externen
Dienstleister?

m Kernpunkte, Sicherheit und Verantwortlichkeiten in der
Vertragsgestaltung

m Wie kann ich Zahlungspldne als Instrument der Effizienz-
steuerung einsetzen?

m Sicherung der Qualitat vor und nach Auftragsvergabe

m Verhandlungsstrategien

m Preisverhandlungen

TEILNEHMERKREIS Dieses Praxisseminar richtet

sich an Fach- und Fiihrungskrafte der pharmazeutischen und
Medizinprodukteindustrie, die u.a. in Entscheidungen und
Planungen beziiglich der Abgabe von Arbeitspaketen (Outsourcing)
involviert sind, insbesondere der folgenden Abteilungen

m Projektmanagement

®m Qualitatssicherung

m Klinische Forschung

m Business Development
m Forschung & Entwicklung
® Med.-Wiss.

Ebenso angesprochen sind Projektmanager und andere Mitarbei-
ter, die in laufende Projekte mit externen Dienstleistern und in die
Vergabe von Auftragen eingebunden sind oder werden sollen,
sowie interessierte Mitarbeiter von entsprechenden
Dienstleistungsunternehmen.

PROGRAMM
9.00 Uhr Begriifung und Einfiihrung
9.15 Uhr Die Bedeutung eines Outsourcings
= Warum outsourcen?
m  Was outsourcen?
m Kosten eines OQutsourcings
= Insourcing als Alternative
Die Entscheidung -
welche Arbeitspakete gebe ich ab?
m  Festlegung der Trennungslinie unter
Beriicksichtigung von Tradition, Umfang und
eigenen Ressourcen
m  Beriicksichtigung der Kompetenzen der
Mitarbeiter
m Strategische Uberlegungen
Die Auswahl des richtigen Partners
= Marktsituation
m  Auswahlkriterien fiir einen externen
Dienstleister
= Informationseinholung
(Request for Information)
m  Priifung von Starken und Qualifikationen der
Auftragseinrichtung
Einholung von Angeboten
m Haufige Fehler
m  Vergleich von Angeboten
m  Arbeitserleichterung durch Vorlagen
m  Terminvorgaben
= Angebotsinhalte
m  Auswahl des Dienstleisters
(Bid-Defence-Meeting)
12.30 Uhr Gemeinsames Mittagessen
13.30 Uhr Festlegung des Leistungsumfanges

(Scope of Work)
Festlegung von Zielen und
Verantwortungsbereichen

m Budget und Leistungseinheiten (Deliverables)

m  Beriicksichtigung von Anderungen des
Leistungsumfangs

m Die Kooperation: Richtlinien fiir eine gute
Kommunikation

m  Regelung der Uberwachung von Fortschritten



/fiu

AKADEMIE
HEIDELBERG

OUTSOURCING — KOMPETENZEN

STARKEN UND STRATEGISCHE
VORTEILE GEWINNEN

REFERENTEN

ca.
17.30 Uhr

Das Setzen des rechtlichen Rahmens:

die Vertragsgestaltung und

-verhandlung

m  Rechtliche Grundlagen
Vertragsinhalte

Haufige Diskussionspunkte
Verantwortlichkeiten

Regelungen fiir Vertragsdnderungen/
-kiindigung

Zahlungspldne als Instrument der

Effizienzsteuerung

m Vergiitungs- und Zahlungsmodelle
(Vor-/Nachteile)

Cash-Flow Uberlegungen
Vorauszahlungen/Abschlusszahlungen
Definition von Deliverables
Bonus-/Strafzahlungen

Das Projektmanagement/

Qualitdtsmanagement

m Die Projektplanung/-verfolgung:
Aufstellung des Projektteams
/ Aufgabenverteilung /
Kommunikationssysteme und
-vereinbarungen / Kosten- und
Leistungsiiberwachung

m Die Qualitatsiiberwachung:

Messsysteme / Audits und Anforderungen/

Einhaltung der Datenqualitat /
Dokumentenmanagement

m Risikomanagement:
Analyse und Abhilfe bei auftretenden
Problemen / Konfliktvermeidung und
-abhilfe/ Risikoabschatzung

m  Abschlussheurteilung der Zusammenarbeit

Ende des Seminars

Praktischer Teil:

Am Vor- und Nachmittag werden anhand
von verschiedenen praktischen Szenarien

Teilgebiete besprochen und bearbeitet

Udo Breyer
Teilhaber und Geschidiftsfiihrer,
OutsourcingTriologie GmbH &Co. KG, Ingelheim

Nach seiner Tatigkeit als Finanzchef der schwe-
dischen Tochtergesellschaft war Herr Breyer in der
Unternehmensplanung von Boehringer Ingelheim
tdatig und beschéftigte sich hier mit Projekten aus den
verschiedensten Unternehmensbereichen.

Herr Breyer tibernahm die Leitung der Administration in der
Abteilung Medizin und war unter anderem fiir die Budge-
tierung von klinischen Priifungen und Ressourcen-planung
verantwortlich. In seiner Tatigkeit als Leitung der CRAs war
Herr Breyer ebenfalls im internationalen Trainings-Komitee zur
Einflihrung von GCP aktiv.

Im Jahr 1996 libernahm Herr Breyer die Verantwortung iiber
die neugeschaffene Funktion des European CRO Managements
und baute diese erfolgreich auf. Von Februar 2009 an ist Herr
Breyer als selbstandiger Consultant fiir das Outsourcen von
klinischen Priifungen tatig und seit Juli 2011 Teilhaber und
Geschaftsfiihrer der OutsourcingTriologie GmbH & Co. KG in
Ingelheim.

Dr. Uwe Schneider

Vice President Compound Development & Branding
Head of Global Sourcing Management & CDB Business
Support, Griinenthal GmbH, Aachen

Herr Dr. Schneider tibernahm vor 11 Jahren bei Gri-
nenthal die Leitung des ,,CRO Managements“. In den
ersten Jahren lag die Hauptverantwortung dieses Bereichs in
der Auswahl und vertraglichen Beauftragung von kommerzi-
ellen Dienstleistern und wissenschaftlichen Instituten und
Beratern fiir die Fachbereiche innerhalb von F&E.

Spater wurde der Bereich zum ,,Global Sourcing Management*
erweitert, der neben der Kernkompetenz des Outsourcings
weitere zentrale Funktionen ibernommen hat, wie z.B. die
Ressourcenzuordnung fiir klinische Studien und die Koor-
dination der Griinenthal Tochtergesellschaften bei deren
Einbindung in die klinischen Entwicklungsprojekte des Head-
quarters.

Der Zustdndigkeitsbereich von Herr Dr. Schneider umfasst
derzeit neben dem Outsourcing, Contract und Relationship
Management die zentrale Steuerung des Budgets fiir den Be-
reich Compound Development & Branding sowie die Themen
Prozessoptimierung und Training.




Monitoring von klinischen Priifungen
mit Arzneimitteln

10./11. Oktober 2012, Heidelberg
Seminar-Nummer: 12 10 PK150
Grundlagenseminar zum MP-Recht
23. u./o. 24. Oktober 2012, Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 12 10 PR510/512
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Nicht-interventionelle Studien — praxisnah

6. November 2012, Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 12 11 PK810

Der CRA Praxis-Workshop
CAPA - Corrective and Preventive Action

13./14. November 2012, Heidelberg
Seminar-Nummer: 12 11 PK160
Grundlagenseminar zum Pharmarecht
14./15. November 2012, Frankfurt/Main
Seminar-Nummer: 12 11 PR104

22. November 2012, Frankfurt/Main

OUTSOURCING IM PHARMA- UND MP-UNTERNEHMEN

gerne auch personlich, Tel.: 06221/65033-18.
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ANMELDE-FAX: 06221/65033-29

ANMELDEFORMULAR

NAME

VORNAME

POSITION

FIRMA

STRASSE

PLZ/ORT

TeL./FAX

E-MAIL

NAME DER SEKRETARIN

DATUM/UNTERSCHRIFT

TERMIN & SEMINARZEITEN
Dienstag, 26. Februar 2013

9.00 - 17.30 Uhr

Registrierung ab 8.30 Uhr

VERANSTALTUNGSORT

Best Western Premier IB Hotel Friedberger Warte
Homburger Landstr. 4 - D-60389 Frankfurt/Main
Tel.: 069/768064-0 - Fax: 069/768064-555
www.ibhotel-frankfurt.bestwestern.de

Bitte berufen Sie sich bei lhrer Zimmerreservierung stets
auf die Sonderkonditionen des Abrufkontingents der AH
Akademie fiir Fortbildung Heidelberg und beachten Sie,
dass das Abrufkontingent vier Wochen vor dem Termin
ablauft.

Seminar-Nr. 13 02 PK521 W

TEILNAHMEGEBUHR

€ 790, (zzgl. gesetzl. USt). Die Teilnahmege-
biihr beinhaltet gemeinsames Mittagessen,
Seminargetranke, Pausenerfrischungen sowie
die Dokumentation.

SONDERKONDITIONEN

Der zweite und jeder weitere Teilnehmer aus
einem Unternehmen erhélt einen Rabatt in Hohe
von 10 %.

ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN

Die Teilnahmegebiihr zuziiglich der gesetzlichen Umsatzsteuer ist
sofort nach Erhalt der Rechnung zur Zahlung fallig. Stornierungen von
Buchungen sind bis zwei Wochen vor Veranstaltungsbeginn gegen eine
Bearbeitungsgebiihr von € 50,- (zuziiglich der gesetzlichen Umsatz-
steuer) moglich; bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn werden 50 %
der Teilnahmegebiihr, danach wird die volle Teilnahmegebiihr fillig. Die
Stornoerklarung bedarf der Schriftform. Die Benennung eines Ersatz-
teilnehmers ist zu jedem Zeitpunkt kostenfrei méglich. Die Kombination
von Rabatten ist ausgeschlossen. Bei Arabsagen durch den Veranstalter
wird die gezahlte Gebiihr voll erstattet. Weitergehende Anspriiche sind
ausgeschlossen. Gerichtsstand ist Heidelberg.

AKADEMIE HEIDELBERG VERANSTALTUNGSTICKET

Reisen Sie giinstig mit der Deutsche Bahn AG zum Seminar: Von jedem
DB-Bahnhof — auch mit dem ICE! Weitere Informationen zu Preisen und
zur Ticketbuchung erhalten Sie mit Ihrer Anmeldebestatigung oder sofort

unter www.akademie-heidelberg.de/bahn E BAHN

AH Akademie fiir Fortbildung
Heidelberg GmbH
MaafRstrafe 28

D-69123 Heidelberg

Telefon 06221/65033-0

Telefax 06221/65033-69
anmeldung@akademie-heidelberg.de
www.akademie-heidelberg.de



