
 
 Wichtige Tipps 

aus der Praxis: 
Wie optimiere ich 
mein SOP-System 
zur Präsentation 
bei Audits und 
Inspektionen?

 Weshalb SOPs? – Grundsätze, 
Leitlinien & Gesetze

 Grundlagen zur Erstellung von 
SOPs – Was, wie und warum?

 Verwaltung, Verteilung und 
Verwendung von SOPs

 Stellenwert elektronischer 
SOP-Systeme 

 Schulung von SOPs

 Ihr SOP-System auf dem 
Prüfstand! – Audits und 
Inspektionen

Quo vadis, SOPs? 
Erstellung, Verwaltung und Training von 
SOPs (Standard Operating Procedures) – 
Schlüssel für optimale Prozesse!
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Über uns

AH Akademie für Fortbildung
Heidelberg GmbH

Maaßstraße 28
D-69123 Heidelberg

Telefon 06221/65033-0
Telefax 06221/65033-69
info@akademie-heidelberg.de
www.akademie-heidelberg.de

Das Team der Akademie Heidelberg ist mit über 
20-jähriger fundierter Erfahrung als Ihr Partner in 
Sachen gezielter Fort- und Weiterbildung tätig.

Speziell für Sie selektieren wir in einem komplexen wirt-
schaftlichen Umfeld die wichtigen und entscheidenden 
Informationen und setzen sie in exakt auf Ihren Bedarf 
zugeschnittene Veranstaltungen zielführend um.

Von anerkannten Experten aus Wirtschaft, Forschung 
und Politik erhalten Sie schon heute das Wissen von 
morgen – und das stets komprimiert, praxisnah und 
aktuell! Damit halten Sie Ihr Wissen up-to-date und 
verschaffen sich dauerhaft Wettbewerbsvorteile. Insbe-
sondere in einer Zeit, die geprägt ist von hoher Dynamik, 
steigendem Wettbewerb und zunehmendem Zeitdruck ist 
dieses Mehr an Wissen für Ihren Erfolg entscheidend!

Praktiker-Seminar

11. Juni 2015
Offenbach bei Frankfurt/Main
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Monitoring von klinischen Prüfungen  
mit Arzneimitteln
17./18. März 2015, Offenbach bei Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 03 PK150

Mobile-Apps im Gesundheitswesen
23. April 2015, Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 04 PR541

Pharmakovigilanz – Grundlagenseminar 
5./6. Mai 2015, Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 05 PS130

Grundlagenseminar zum Pharmarecht
6./7. Mai 2015, Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 05 PR104

„Write it Right“ − Englisch  
in der Pharmakovigilanz 
19./20. Mai 2015, Berlin 
Seminar-Nummer: 15 05 PS700

HWG und Public Relations – Herausforderung,  
Möglichkeiten und Grenzen
10. Juni 2015, Offenbach bei Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 06 PR542

Basis-Seminar: Projektmanagement in der  
klinischen Entwicklung
23. Juni 2015, Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 06 PK120

Pharmakovigilanz – Aufbauseminar
24./25. November 2015, Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 11 PS131

Aufbau-Seminar: Projektmanagement in der  
klinischen Entwicklung
24./25. November 2015, Heidelberg 
Seminar-Nummer: 15 11 PK110

Bei weiteren Fragen zum Seminar berate ich 
Sie gerne persönlich. Sprechen Sie mich an!
Dr. Alexandra Reininger-Mack  
Telefon: 06221/65033-18 oder per E-Mail: 
a.reininger-mack@akademie-heidelberg.de



Dipl.-Ing. Oliver Fink 
Head Knowledge & Learning 
Global Head Learning Management System 
Quality Management – Medicine & Regulatory 
Boehringer Ingelheim Pharma  
GmbH & Co. KG, Germany

Nach seinem Studium der Elektrotechnik/Computertech-
nik an der TU Wien startete Herr Fink in Bereich klinische 
Entwicklung bei BI in Wien. Im Jahr 2007 übernahm er in 
der Funktion des Quality Managers und Trainers den wei-
teren Ausbau des Quality Management Systems bei BI in 
Wien. Ein Schwerpunkt der Aufgabe war die Abstimmung 
der Prozesse (u.a. SOP Abgleich) bei der Arbeit mit CROs. 
Im Jahr 2010 übernahm Herr Fink die Leitung globaler Pro-
jekte und kurz darauf zusätzlich die Rolle des Global Pro-
ject Compliance Managers. Seit 2013 leitet er das Team 
Knowledge & Learning, welches die Teams Training, SOP 
Management und Learning Management System (LMS) 
für QM – Medicine und Regulatory Germany beinhaltet. 
Zusätzlich koordiniert Herr Fink, als Prozessowner für das 
LMS von BI, die LMS-Prozesse weltweit.
Seit 2008 ist er zertifizierter Systemmanager Qualität 
(Quality Austria).

Programm                   Referent

 
 

  9.30 Begrüßung und Einführung

  9.45 Weshalb SOPs? 
 Gesetzliche Rahmenbedingungen, 
 Richtlinien, GMP, GLP und GCP 
 Sinn und Zweck von SOPs 
 Einordnung von SOPs  
 (Nachweisdokumente, Verfahrens- 
 anweisungen, Arbeitsanweisungen,  
 Handbücher, Prüfvorschriften etc.)

 Grundlagen zur Erstellung von  
 Standardarbeitsanweisungen  

 Effiziente Erstellung von SOPs:
	 - Welcher Detaillierungsgrad ist sinnvoll?
	 - Wie umfangreich dürfen SOPs sein?
	 - Welche formalen Anforderungen sind  

 zu erfüllen?
	 - Wer schreibt SOPs?
	 - Welche Hilfsmittel gibt es?
	 - Wer prüft SOPs?
	 - Wer gibt SOPs frei?

12.30 Gemeinsames Mittagessen

13.30 Praktische Übungen (fakultativ) und 
 Diskussion verschiedener Ansätze  

 Erarbeitung eines Praxisbeispiels
 Schreiben einer SOP

 Verwaltung, Verteilung und  
 Verwendung von SOPs 

 Strukturierung des SOP-Systems  
 (Nummerierung, Codierung)
 Verteilung von SOPs:  
 Wer erhält welche SOPs?

 Aktualisierung von SOPs: 
 - Wie häufig wird aktualisiert?
	 - Wer gibt den Anstoß dazu? 
	 - Wer organisiert Aktualisierungen? 
	 - Wie werden Änderungen umgesetzt  

 und dokumentiert? 
	 - Was und wie muss archiviert werden?
	 - Erfolgskriterien

 Stellenwert elektronischer  
 SOP-Systeme 

 Weshalb elektronische SOPs?
 Vorteile und Nachteile elektronischer  
 SOP-Systeme
 Limitationen von rein papierbasierten  
 Ansätzen
 Anforderungen für webbasierte Lösungen

 Schulung von SOPs  
Welche Methoden können/dürfen  
eingesetzt werden?

 Präsenzschulung
 E-Learning
 Selbststudium

 Ihr SOP-System auf dem Prüfstand!
 Wenn kritisch hinterfragt wird…

 Nutzen von SOPs bei Audits  
 und Inspektionen
 Präsentation des SOP-Systems  
 bei Audits und Inspektionen
 Häufige Fehler und Beanstandungen
 Optimierung des eigenen SOP-Systems

ca. 17.15 Ende des Seminars

Seminarziel  Im Rahmen des Qualitätsmanagements 
müssen während der Arzneimittel- und Medizinprodukther-
stellung Tätigkeitsanweisungen bzw. Arbeitsvorschriften, die 
nicht in anderen Anweisungen erfasst sind, als verbindliche 
Standardarbeitsanweisung (SOP) niedergelegt werden. Hierbei 
sollen häufig wiederkehrende Arbeitsabläufe verständlich text-
lich beschrieben und den Ausführenden bereitgestellt werden. 
SOPs sind z.B. in pharmazeutischen Prozessen oder klinischen 
Studien, in denen es darauf ankommt, die Einhaltung immer 
gleicher Prozessabläufe zu gewährleisten und zu dokumentie-
ren, grundlegend. Unklarheiten bei der Erstellung und der Um-
setzung solcher Standard Operating Procedures treten während 
der praktischen Durchführung erfahrungsgemäß regelmäßig auf 
und erfordern eine Optimierung und ständige Aktualisierung 
des unternehmenseigenen SOP-Systems.

SOPs durchlaufen eine permanente Weiterentwicklung und 
unterliegen einer fortwährenden Überprüfung, welche aufgrund 
aktueller gesetzlicher Vorgaben oder geänderter Organisations-
strukturen notwendig werden. 

Dieses Seminar vermittelt Ihnen einen intensiven Einblick in 
die Notwendigkeit und das aktuelle Geschehen rund um die 
Thematik SOP als „Schlüssel für optimale Prozesse“ und zeigt 
Ihnen, wie Sie Ihre SOPs effektiv erstellen, verwalten und  
präsentieren.

 Welchen regulatorischen und gesetzlichen Anforderungen 
unterliegen Standardarbeitsanweisungen? 

 Welche formalen Anforderungen liegen einer  
SOP-Erstellung zugrunde?

 Wie erfolgt eine optimale Strukturierung eines  
SOP-Systems im Unternehmen?

 Wie werden effiziente Aktualisierungsvorgänge organisiert?

 Elektronische vs. papierbasierte SOP-Systeme:  
wo liegen Vor- und Nachteile?

 Wie präsentiere ich mein SOP-System in Audit- und  
Inspektionssituationen?

Profitieren Sie von den langjährigen praktischen Erfahrungen 
des Referenten und klären Sie Ihre fachlichen Fragen in offener 
Diskussionsrunde.

Praktische 

Übung

!

Teilnehmerkreis  Dieses Praxis-Seminar richtet sich 
an Fach- und Führungskräfte der pharmazeutischen Industrie, 
die Lösungen zur effektiven Erstellung und Verwaltung von 
SOPs erarbeiten wollen, insbesondere der Abteilungen:

 Produktion
 Qualitätskontrolle
 Qualitätssicherung
 Qualitätsmanagement
 Forschung und Entwicklung
 Technik
 EDV

Begrenzte Teilnehmerzahl  Die Veranstaltung 
ist auf 15 Teilnehmer begrenzt, um eine intensive Gruppen-
arbeit zu ermöglichen und den Praxistransfer zu gewährleisten. 

Teilnehmerstimmen
“Der Referent hat es geschafft, einem „sehr trockenem Thema“ Leben zu geben.” 
“Sehr anschaulich und praxisnah!”  
“Super Beispiele aus der Praxis!”  
“Sehr interaktiv!”

Quo vadis, SOPs? 
Erstellung, Verwaltung und Training von 
SOPs (Standard Operating Procedures) – 
Schlüssel für optimale Prozesse!
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Informationen und setzen sie in exakt auf Ihren Bedarf 
zugeschnittene Veranstaltungen zielführend um.

Von anerkannten Experten aus Wirtschaft, Forschung 
und Politik erhalten Sie schon heute das Wissen von 
morgen – und das stets komprimiert, praxisnah und 
aktuell! Damit halten Sie Ihr Wissen up-to-date und 
verschaffen sich dauerhaft Wettbewerbsvorteile. Insbe-
sondere in einer Zeit, die geprägt ist von hoher Dynamik, 
steigendem Wettbewerb und zunehmendem Zeitdruck ist 
dieses Mehr an Wissen für Ihren Erfolg entscheidend!

Praktiker-Seminar

11. Juni 2015
Offenbach bei Frankfurt/Main
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Monitoring von klinischen Prüfungen  
mit Arzneimitteln
17./18. März 2015, Offenbach bei Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 03 PK150

Mobile-Apps im Gesundheitswesen
23. April 2015, Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 04 PR541

Pharmakovigilanz – Grundlagenseminar 
5./6. Mai 2015, Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 05 PS130

Grundlagenseminar zum Pharmarecht
6./7. Mai 2015, Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 05 PR104

„Write it Right“ − Englisch  
in der Pharmakovigilanz 
19./20. Mai 2015, Berlin 
Seminar-Nummer: 15 05 PS700

HWG und Public Relations – Herausforderung,  
Möglichkeiten und Grenzen
10. Juni 2015, Offenbach bei Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 06 PR542

Basis-Seminar: Projektmanagement in der  
klinischen Entwicklung
23. Juni 2015, Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 06 PK120

Pharmakovigilanz – Aufbauseminar
24./25. November 2015, Frankfurt/Main 
Seminar-Nummer: 15 11 PS131

Aufbau-Seminar: Projektmanagement in der  
klinischen Entwicklung
24./25. November 2015, Heidelberg 
Seminar-Nummer: 15 11 PK110

Bei weiteren Fragen zum Seminar berate ich 
Sie gerne persönlich. Sprechen Sie mich an!
Dr. Alexandra Reininger-Mack  
Telefon: 06221/65033-18 oder per E-Mail: 
a.reininger-mack@akademie-heidelberg.de


