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Kundenspezifisches in-house-Seminar: Variations flir Nicht-Zulasser —
Kompaktwissen flr Lohnhersteller — 06. — 10.03.2023 - online

Zitat der Auftraggeberin:

Ich habe wieder nur sehr viel Positives (liber das Seminar) gehért. Alle sagen einhellig, dass man viel
mitnehmen konnte.

Ich habe auch das Gefiihl, dass viele Kollegen/Kolleginnen sich nun (iber ihren Arbeitsbereich
Gedanken machen, wie und wo sie etwas verdndern kénnten. Das ist in meinen Gesprdchen
durchgeblitzt. Sie haben wesentlich dazu beigetragen, dass man hier im Hause ein besseres
Verstdndnis fiir die Zulassungsthemen entwickelt und den Fokus auf die Zulassung gelenkt. Ganz
herzlichen Dank daffiir.

Auswertung
(von 24 Teilnehmer*innen haben 10 Teilnehmer*innen zur folgenden Auswertung beigetragen)

e Gesamteindruck-1,7

e Seminarinhalt - 1,5

e Praxisnutzen-2,1

e Unterlagen-1,6

e Organisation-1,3

e Technische Umsetzung - 1,4
e Online-Betreuung - 1,2

e Mit welchen Erwartungen sind Sie gekommen?
In welchen Punkten wurden diese erfiillt oder libertroffen?
- Grundlagen in diesem Bereich zu erhalten und Zusammenhange kennenzulernen
- Grundlagen Uber Zulassung bekommen, mehr dariber zu verstehen, wann
Abweichungen/Changes ins Dossier eingreifen und wann man da etwas verandern muss.
- Besseres Verstandnis des regulatorischen Umfeldes. Insbesondere die Auswirkungen von
Change Controls und deren regulatorischen Bewertung. Meine Erwartungen wurden erfiillt. Ich
habe einen sehr guten Uberblick (iber das gesamte Themenfeld erhalten.

e Welche Themen / Referenten / Aspekte haben lhnen besonders gut gefallen?
- Kommunikation, was muss alles in ein Dossier hinein (wie ausfihrlich darf/muss das Dossier
sein)
- Vor allem den 1. Tag fand ich sehr sinnvoll fiir mich und mein Verstandnis. Ich habe viel
Halbwissen verkniipfen kénnen und werde viel in die Praxis umsetzen kdnnen. Am zweiten Tag
fand ich besonders gut den Einblick In die Arbeit der QPs, wie das Prinzip Lohnhersteller
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funktioniert und was es mit den VAVs auf sich hat.

- Teil 1 zu Change Controls & Variations insbesondere der Workshop dazu fand ich fiir die
Anwendung in der Praxis sehr hilfreich. In Teil 2 haben mir die Tipps zur erfolgreichen
Kommunikation mit Schnittstellen und Auftraggebern sehr gefallen und diese werden im Alltag
bestimmt sehr hilfreich sein.

e Wie wiirden Sie die Veranstaltung gegeniiber einem Kollegen kommentieren?
- Sehr informative Veranstaltung. Gibt einen guten Einblick in den Regulatory Bereich
- Sehr hilfreich, vor allem wenn man gerade Berufseinsteiger ist
- Mir hat die Veranstaltung sehr gut gefallen und wiirde sie fiir alle Kollegen die mit Variations
und Change Controls zu tun haben empfehlen
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