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Best Practice fiir benutzerfreundliche SOPs

Ziel des Online-Seminars

Aktuelle regulatorische, rechtliche sowie
Compliance-Anforderungen an pharma-
zeutische Unternehmen sind oft komplex
und auch fiir Mitarbeiter*innen nicht immer
leicht zu verstehen.

Trotz vieler SOPs und wachsender regula-
torischer und Compliance-Abteilungen sind
VerstéBe immer noch relativ haufig.

In diesem Seminar erfahren Sie, wie Sie die
komplexen Regularien handhabbar gestalten
und gezielt kommunizieren, um eine bessere
Einhaltung der Vorgaben zu erreichen.

Wer sollte teilnehmen?

Das Seminar richtet sich an Fach- und
Flrhungskréfte, die Regularien und SOPs
veantworten und die Inhalte derselben
intern kommunizieren und die Einhaltung
Uberwachen.

Fir folgende Abteilungen relevant:

* Medical & Regulatory Affairs
e Drug Safety
* Marketing & Sales

lhr Nutzen

* Sie kennen die Anforderungen an die
Prozesssicherheit und an gute SOPs.

¢ Sie erfahren, welche rechtlichen
Eckpfeiler Sie zu beachten haben.

e Sie kénnen schnell und kompetent
handeln, wenn es zu Abweichungen von
der SOP kommt.

e Sie wissen, wie Sie die Mitarbeiter-
schulungen effektiv und rechtssicher
konzipieren, um auch Audits ohne
Findings zu bestehen.

IHRE REFERENT*INNEN

Dr. Sabine Poltermann
Bristol Myers Squibb AG,
Steinhausen, SCHWEIZ

Head of Country Patient Safety Switzerland

Alexander Maur
Kanzlei am Arztehaus Frehse
Mack Vogelsang,
KéIn-Bayenthal

) B
Rechtsanwalt und Partner, Fachanwalt
fiir Medizinrecht
Seit 2007 ist Alexander Maur Partner der Kanzlei am
Arztehaus Frehse Mack Vogelsang und berét im
Biiro KéIn-Bayenthal der Kanzlei die Healthcare-
Industrie in arzneimittel- und medizinprodukterecht-
lichen Fragen sowie in assoziierten Rechtsgebieten.

Dr. Sabine Schomburg
Coaching & Communication Dr.
Sabine Schomburg

Medical Science Liaison Manager

Dr. Sabine Schomburg ist promovierte Chemikerin
und bereits seit tiber 30 Jahren in der pharma-
zeutischen Industrie tatig. Sie hat langjahrige
Erfahrung im AuBendienst fiir verschiedene
Indikationsgebiete (fiir Merck und Norgine) und ist
seit 2014 Medical Science Liaison Manager. Sie hat
zudem eine Ausbildung als Kommunikations-
Trainerin und Beraterin im Institut von F. Schulz von
Thun absolviert und ist nebenberuflich als
Kommunikationstrainerin und Coach tatig.

Pluspunkt Online-Seminar
* Digital & flexibel

¢ Austausch und Individualitdt durch viele
Interaktionen und Zeit fir Diskussionen

e Einsatz von Live Engagement Tools



So fordern Sie die Einhaltung lhrer Prozesse!

Ihr Programm von 09:00 - 17:00 Uhr

Juristische Empfehlungen fiir gute SOPs
Alexander Maur

e Rechtliche Empfehlungen am Beispiel:

e Compliance

* Reviewprozess Marketingmaterial, wissenschaftl. Information
* Rechtliche Folgen bei VerstdBen: Fahrldssigkeit vs. Vorsatz
* Rechtliche Empfehlungen fiir SOPs und Dokumentationen

SOP-Alltagstauglich?

Dr. Sabine Poltermann
e Qualitat vor Quantitat
e SOP Inhalte/Anforderungen bekannt im Unternehmen/Abteilung?
* Tipps fiir nachhaltige Schulungen
* Praxistipps fir eine lebendige und sichere Umsetzung der Regularien
» Effiziente Zusammenarbeit der Stakeholder

Kommunikation von Regularien -
SOP/Compliance-Verantwortliche als kommunikative Vermittler
Dr. Sabine Schomburg

e Kommunikation von Regularien:

* Herausforderungen, Erfolgsfaktoren und Potenziale

* Einstellungsbildung im Unternehmen - Compliance leben
* Anwendbare Kommunikationsmodelle Persdnlichkeitstypen & Gesprachsarten
e Umgang mit schwierigen Gesprachssituationen

Fortsetzung Kommunikation von Regularien + Workshop
Dr. Sabine Schomburg



ANMELDEFORMULAR
Ja, ich nehme teil:

[] Best Practice fiir benutzerfreundliche SOPs
in Medical Affairs

[] Ja, ich bin damit einverstanden, dass das FORUM Institut mir
Informationen zu Veranstaltungen
O per E-Mail O per Telefon tbermitteln darf.
Meine Einwilligung kann ich jederzeit widerrufen.

Name, Vorname

Position/Abteilung

Firma

StraBe

PLZ/Ort/Land

Tel./Fax

E-Mail

Ansprechpartner/-in im Sekretariat

Datum, Unterschrift

Termin:

Freitag, 9. Februar 2024 - online

von 09:00 - 17:00 Uhr

Einwahl 30 Minuten vor Veranstaltungsbeginn
maoglich

Gebiihr:

€1.190,00 (+ gesetzl. MwSt.)

Die Teilnahmegebihr beinhaltet eine Dokumentation
zum Download, ein Zertifikat, den Zugang zum
Learning Space sowie technische Betreuung
einschlieBlich PreMeeting.

So funktionieren unsere Online-Veranstaltungen

e Unsere Online-Veranstaltungen finden live und
interaktiv im Learning Space statt. Dort finden
Sie ebenfalls sdmtliche Unterlagen, das
Programm und die Liste der Teilnehmenden.
Zugang zum Learning Space erhalten Sie mit
Ihrem Account fiir das Kundenportal.
Das Gratis PreMeeting bereitet Sie optimal vor,
um eventuelle technische Hiirden vorab
auszurdumen.
Eine durchgehende Betreuung wéhrend der
Online-Veranstaltung garantiert ein optimales
Weiterbildungserlebnis.

AGB

Es gelten unsere Allgemeinen
Geschéftsbedingungen (Stand: 01.11.2021), die wir
auf Wunsch jederzeit (ibersenden und die im
Internet unter www.forum-institut.de /agb
eingesehen werden kénnen.
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Cornelia Gutfleisch
Konferenzmanagerin Healthcare
Tel. +49 6221 500-694
c.gutfleisch@forum-institut.de

69040 Heidelberg




