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Einladung zur MEGRA Fortbildung

Quality Management

»In a Nutshell*
8. April 2026

12:00 - 18:00 Uhr

Hotel Altstadt Vienna, Kirchengasse 41, 1070 Wien

Was erwartet dich im Seminar?
In unserem Seminar frischen wir gemeinsam die Basics rund ums Qualitatsmanagementsystem auf und
geben dir einen kompakten Uberblick zu Inspektionen und GMP-Anforderungen.

Wir werfen einen praxisnahen Blick auf rechtliche Grundlagen, QM-Systeme sowie Good Practice — und
zwar aus der Sicht von Industrie und Behorden. Dabei steht der Austausch im Mittelpunkt: Diskutiere mit
und bringe deine Fragen ein!

Egal, ob du gerade erst einsteigst oder schon Erfahrung sammelst — dieses MEGRA-Seminar bietet dir
neue Perspektiven und spannende Einblicke in die Welt des Qualitatsmanagements.

Nach dem Abschluss des Seminars wirst du Teil unseres Alumninetzwerks. Dieses Netzwerk bietet dir
die Mdglichkeit, dich regelmaBig mit anderen ehemaligen Teilnehmer:innen auszutauschen und das
berufliche Netzwerk kontinuierlich zu erweitern. Im Rahmen dieser Treffen steht der Austausch von
Erfahrungen, Wissen und aktuellen Entwicklungen im Mittelpunkt. So bleibst du auch nach dem Seminar
mit Expert:innen und Gleichgesinnten aus der Branche in Kontakt und profitierst langfristig vom
gemeinsamen Dialog.

Teilnehmerkreis

Unser Seminar richtet sich an Fihrungskrafte und Mitarbeiter der pharmazeutischen Industrie aus den
Abteilungen / Bereichen

- Arzneimittelzulassung / Regulatory Affairs

- Med.-Wiss. / Arzneimittelsicherheit

- Herstellung / Produktion

- Qualitatssicherung / Qualitatskontrolle

- Legal / Pharmarecht

Referenten

Mag. Andreas KraRRnigg )
Abteilungsleiter Gute Herstellpraxis (GMDP), Institut Uberwachung,
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)

Dr. Markus Thiel
Head of Quality Management, QP & gewerberechtlicher Geschéaftsfihrer, Roche Austria GmbH

MEGRA e.V. — Leopoldstr. 11A — D 80802 Miinchen — Tel. +49 89 61440526 — Fax + 49 89 61440528
email: www.megra.org
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12:00 — 13:00 | Registrierung der Teilnehmer & Finger Food Networking Referent
13:00 — 14:.00 |Basiswissen Andreas Kral3nigg
- Uberblick
- Rechtliche Grundlagen
14:00 — 14:15 PAUSE
14:15-15:00 |Inspektionen & GMP Anforderungen Andreas Krafnigg
- Inspektionsverlauf
- GMP Anforderungen & Leitfaden
15:00 — 15:30 PAUSE
15:30 - 17:00 | Quality Management aus Sicht der Industrie Markus Thiel
- GMP - QM System
- Qualitatsrisikomanagement
- FMEA - Failure Mode and Effects Analysis
- Sicherheitsmerkmale & Lieferengpass
17:00 — 18:00 | Gemeinsames Erarbeiten von Aufgaben und Diskussion

Programménderungen vorbehalten
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Anmeldung
Direkt Gber die MEGRA-Homepage: www.megra.org/Veranstaltungen

Seminarkosten
Die Seminarkosten beinhalten die Seminarunterlagen in digitaler Form, das gemeinsame Mittagessen
sowie Kaffeepausen und Getranke. Sie erhalten vorab einen Link zum Download der Vortrage.

€ 490,-- fur MEGRA-Mitglieder*

* Hinweise fiir Nichtmitglieder

Die Teilnahme an Veranstaltungen der MEGRA e.V. ist nur Mitgliedern vorbehalten. Um auch Nichtmitgliedern die
Seminarteilnahme zu ermdglichen, kdnnen diese gleichzeitig mit der Anmeldung zu einer Veranstaltung automatisch
die Mitgliedschaft beantragen. Der Mitgliedsbeitrag betragt pro Kalenderjahr € 140,-- fiir aktive ordentliche Mitglieder.

Wichtiger Hinweis zur Mitgliedschaft:

Der Austritt aus der MEGRA e.V. kann jeweils bis spatestens 15.12. zum Ende eines Kalenderjahres durch schriftliche
Mitteilung an den Vorstand erklart werden. Andernfalls verlangert sich die Mitgliedschaft automatisch um ein weiteres
Kalenderjahr. Nahere Informationen finden Sie auf der Seite 'MEGRA -> Mitglied werden'.

Riicktrittsgebiihren:

bis 4 Wochen vor der Veranstaltung: 10 % Bearbeitungsgebihr Falls ein Ersatzteilnehmer genannt wird, entfallen die _

bis 2 Wochen vor der Veranstaltung: 50 % Riicktrittsgebiihr Stornogebuhren. Bei Ersatz eines MEGRA-Mitgliedes durch ein
. . s Nicht-Mitglied muss die Ersatzperson die Mitgliedschaft

bis 1 Woche vor der Veranstaltung: keine Erstattung méglich beantragen.

MEGRA e.V. — Leopoldstr. 11A — D 80802 Miinchen — Tel. +49 89 61440526 — Fax + 49 89 61440528
email: www.megra.org
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