
Das neue Format Das neue Format 

DIE TALKRUNDE FÜR GxP MIT EXPERTEN

Aktuelle Themen, neues Format, live & digital

Q&A Session auf Ihre Fragen

DISKUTIEREN SIE MIT EXPERTEN

Natürlich kann man auch auf einer Vielzahl von Slides viel über 
Regularien und behördliche Anforderungen präsentieren. Doch am 
spannendsten sind Ihre Fragen aus dem echten Leben!

In der ersten Expertenrunde diskutieren der Inspektor Dr. Arno Terhechte 
der Bezirksregierung Münster mit Dr. Josef Landwehr, ein Spezialist für 
GMP und GDP, über Inspektionen aus Sicht eines Inspektors. Dieses 
Thema und Inspektion ist ein Dauerbrenner in der Pharma Branche.

Bei unserer zweiten Expertenrunde diskutieren der Inspektor Dr. Arno 
Terhechte der Bezirksregierung Münster und Dr. Dmitrij Lisak, Partner 
bei der Thescon GmbH nicht über Folien, sondern über Fragestellungen 
aus dem operativen Betrieb.

In unserer dritten Expertenrunde diskutieren Sie mit renommierten 
Experten, wie Sie regulatorische Anforderungen an KI-/ML-Systeme in 
der Praxis umsetzen und welche Besonderheiten dabei zu beachten 
sind. Neben den Experten Martin Heitmann, Manager bei d-fi ne, 
Rolf Blumenthal, Rolf Blumenthal, Principal Consultant bei Körber 
Pharma Software GmbH und Ingo Baumann, Partner bei der Thescon 
GmbH, stehen Ihnen in dieser Runde die anderen Teilnehmer zum 
Erfahrungsaustausch zur Verfügung. 

Nutzen Sie die Chance und stellen Sie Ihre Fragen!

PTS Live fi ndet, wie der Name schon sagt, live statt, sodass Sie 
direkt und unkompliziert Antworten auf Ihre konkreten Fragen von 
Behördenvertretern und Industrieexperten erhalten.

Unsere hochkarätigen Gäste präsentieren ihre Praxistipps in dem 
modernen PTS Studio. Loggen Sie sich digital ein und verfolgen 
Sie spannende Diskussionen und stellen Sie Ihre Fragen per Mikro 
oder Chat, als wären Sie live dabei. Und das alles ohne großen 
Vorbereitungsaufwand, Reiseplanung & Co. Einfach einloggen, zuhören 
und mitdiskutieren. Wir freuen uns auf Ihre Beiträge.

ZIELE

BESONDERHEITEN

BRANCHEN

 Pharmaindustrie

 Medizinprodukteindsutrie

 Pharmagroßhändler

 Life Sciences und Biotech

 Interaktive Diskussion

 Direkte Beteiligung

 Antworten auf Ihre Fragen

 Aktuelle Themen

 Sie diskutieren mit unseren Experten Ihre Fragen

 Sie erhalten Antworten aus der Praxis

 Unsere Experten erörtern aktuelle Entwicklungen
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Sie entscheiden, welche Themen Sie interessieren:

Pro Session 99,- Euro zzgl. 19 % MwSt.

3 Sessions: 199,- Euro zzgl. 19 % MwSt.

UNSERE AKTUELLEN MODULE

CLOUD COMPUTING MIT GMP INSPEKTOR
05.09.2022 | 14 - 15:30 UHR | PTS ID: 4512 
Mit den Experten Inspektor Dr. Arno Terhechte der Bezirksregierung Münster 
und Dr. Dmitrij Lisak, Partner bei der Thescon GmbH     

Inhalt:
• Wie ist eigentlich Validierung und Qualifi zierung von Cloud Services in der Praxis möglich?
• Was sind denn im Rahmen von Inspektionen mögliche Fragen zum Cloud Computing?
• Muss der Management-Aufwand in Relation zu der Komplexität, z.B. „E-Mail“ vs. „komplexe Anwendung“ gesehen 

werden?

INSPEKTIONEN AUS SICHT EINES INSPEKTORS
05.09.2022 | 10 - 11:30 UHR | PTS ID: 4542
Mit den Experten Inspektor Dr. Arno Terhechte von der Bezirksregierung 
Münster und Dr. Josef Landwehr von PTS Training Service

Inhalt:
•    Wie legen Inspektoren die Häufi gkeit von Inspektionen fest?
•    Was sind aktuelle Themen in Inspektionen?
•    Was sind aktuell häufi g auftretende Mängel?
•    Was erwarten Inspektoren von einer guten Vorbereitung?
•    Was erwarten Inspektoren von den Leitungsfunktionen QP, LdH, LdQK?

KÜNSTLICHE INTELLIGENZ IM REGULIERTEN BEREICH
10.10.2022 | 14 - 15:30 UHR | PTS ID: 4543
Mit den Experten Martin Heitmann, Manager bei d-fi ne, Rolf Blumenthal, Rolf Blumenthal, Principal Consultant 
bei Körber Pharma Software GmbH und Ingo Baumann, Partner bei der Thescon GmbH

Inhalt:
•     Lassen sich KI-/ML-Anwendungen validieren?
•     Über welche Parameter können risikobasierte Ansätze gesteuert werden?
•     Wie kann ein Governance-Rahmen für solche Anwendungen gestaltet werden?
•     Welche Anforderungen müssen an die für das Training der Anwendungen notwendigen Daten gestellt werden?
•     Welchen Beitrag kann “explainable AI” leisten? 

Bei jedem PTS Live Termin begrüßen Sie wichtige 
Persönlichkeiten aus der Pharmawelt und legen den 
Fokus auf ein aktuelles Thema, das alle bewegt.


