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30. Jahrestagung der GQMA
Donnerstag, 17. September 2026

Stand: April 2026, Änderungen vorbehalten.

8:30–8:45 Begrüßung  
Vorstand

8:45–9:30 Eine Dosis Tod: Geschichte der Vergiftungen und berühmter Giftmorde
Dr. Aline Pegel, Elanco Animal Health GmbH

<<<<<  5 Min. Zeit zum Raumwechsel  >>>>>

STREAM 1 STREAM 2 STREAM 3 

Session IT Session GMP Session MDR

9:35–10:20 Auswahl eines elektronischen  
Qualitätsmanagementsystems 

(eQMS) / Selection of an electronic 
Quality Management System (eQMS)

Dr. Annette Prelle,
Main5 GmbH

A Sustainable, 
 Risk-Based Approach  

to Data Integrity  
in GMP Environments

Pier Luigi Agazzi, Bluenext SrL
Co: Dana Graupner, Qualitätswandel GmbH

EU MDD to EU MDR  
Transition for Medical  

Device Industry
Andrey Plotnikov,

Recor Medical Europe GmbH

10:20–10:50 NETWORKING COFFEE BREAK 

Session KI Session GMP Session PV

10:50–11:35 KI & Vorschriften:  
Aktuelle Entwicklungen und  

regulatorische Anforderungen mit 
Fokus auf Annex 11 und Annex 22

Jens Marburg, Main5 GmbH
 Co: Dr. Timo Kretzschmar, TiKrESolution

Produktinformationstexte –  
Umsetzung und Veröffentlichung

Dr. Daniela Rehder,
DiaMed Beratungsgesellschaft

Pharmakovigilanz Inspektionen – 
alle fragen das Gleiche?

Dr. Grit Lynch,
Biotest AG

<<<<<  5 Min. Zeit zum Raumwechsel  >>>>>

11:40–12:25 Warum KI im GxP-regulierten 
Umfeld kein Problem, aber eine 

Herausforderung sein kann
Alexander Kunz,

Merck Healthcare KGaA

Die CCS als Kern des PQS: Von der 
regulatorischen Pflichtübung zur 
strategischen Qualitätssteuerung

Dr. Roger Schmid,
ten23 health AG

Vendor-Management in einem neuen 
Gewand in der Pharmakovigilanz – 

Verordnung 2025/1466
Dr. Marcus Berger,

GXP Expert

12:25–13:25 LUNCH BREAK / NETWORKING
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30. Jahrestagung der GQMA
Donnerstag, 17. September 2026

Stand: April 2026, Änderungen vorbehalten.

STREAM 1 STREAM 2 STREAM 3 

Session GLP Regulatory Session New Trends / Compliance Session GCP Workshop

13:25–14:10 Der Prüfgegenstand unter GLP:  
Was ist das eigentlich und was 

erwartet die Überwachungsbehörde?
Dr. Christian Strüh,

BfR

Diskussionsrunde:  
Leveraging Data-Driven Regulatory 

Intelligence: FDA Enforcement 
Trends, AI Tools, and New Methods 

for Quality Management
George Kwiecinski,

Global Key Solutions Corp.

ICH E6(R3):  
GCP – Guideline Escape Room:  
Finde die Veränderungen in der  
GCP-Landschaft, bevor sie dich 

finden!
Featured by 

AbbVie Deutschland GmbH

<<<<<  5 Min. Zeit zum Raumwechsel  >>>>>

14:15–15:00 GLP-Inspektionen aus 
Inspektorensicht (angefragt)

Dr. Sebastian Schmidtsdorff,
BfR

Messbare Compliance –  
KPIs als strategisches Werkzeug  

im GxP-Umfeld
Wolfgang Schumacher,

SPC Schumacher Pharma Consult

15:00–15:30 NETWORKING COFFEE BREAK 

Session GLP Round Table / DACH Session „GMP/CSV“ Workshop /
Discussion 

Session GCP Workshop

15:30–16:45 GLP Round Table / DACH
Dr. Christian Strüh, BFR 

Dr. Sebastian Schmidtsdorff, BFR 
Dr. Eva Rached, Swissmedic 

Dr. Alexander Weninger, AGES

Computersystemvalidierung 
pragmatisch steuern:  

Von Anforderungen über Risiko  
bis zum Testumfang

Carsten Jasper,
Main5 GmbH & Co KGaA

Co: Thomas Menne, Charles River  
Laboratories Germany GmbH

Co: Jens Marburg, Main5 GmbH

ICH E6(R3):  
GCP – Guideline Escape Room:  
Finde die Veränderungen in der  
GCP-Landschaft, bevor sie dich 

finden!
Featured by 

Abbvie Deutschland GmbH

<<<<<  15 Min. Zeit zum Raumwechsel  >>>>>

17:00–17:45 GQMA Mitgliederversammlung

AB 19 UHR GALADINNER
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30. Jahrestagung der GQMA
Freitag, 18. September 2026

Stand: April 2026, Änderungen vorbehalten.

STREAM 1 STREAM 2 STREAM 3 

Session GCP Session GMP KI Workshop

9:00–9:45 Wenn Daten sprechen:  
Centralized Monitoring  

zur Identifikation  
von Qualitätsrisiken  
in klinischen Studien

Dr. Simon Rückinger,
 Metronomia Clinical Research GmbH

Nutzung von Prozessdaten  
in Requalifizierung und  

Revalidierung
Dr. Carsten Börger,

Valicare GmbH

Loslegen mit KI –  
Worauf müssen wir achten?

Alexander Kunz,
Merck KGaA

Co: Jens Marburg, Main5 GmbH 
Co: Dimitri Lisak, Thescon GmbH

<<<<<  5 Min. Pause  >>>>>

9:50–10:35 Compliance Issues im 
Datenmanagement am Beispiel  

von Audit Findings  
inkl. Diskussion

Dr. Uwe Haag,
HaaPACS GmbH

GxP-Datenintegrität  
für kluge e-Batch-Records,  

gekoppelt mit vorausschauender  
KI-Systemüberwachung  

in der Praxis – gibt’s das?
Dr. Timo Kretzschmar,

TiKrESolution
Co:  Lars Gabe,  

Intelligent Creative Engineering A/S

10:35–11:05 NETWORKING COFFEE BREAK 

Session GLP Session GMP / GDP AI / CSV Workshop

11:05–11:50 EU-GLP-Richtlinien im Fokus: 
Ergebnisse der Evaluierungsstudie

Dr. Florentine Frantz,
Technopolis Deutschland GmbH

Personalisierte Arzneimittel mittels 
2D & 3D Flexdose® Drucker

Guido Wages,
DiHeSys – Digital Health Systems GmbH

AI in der Computerized  
System Validation
Frank Henrichmann,

Qfinity GmbH

 <<<<<  5 Min. Zeit zum Raumwechsel  >>>>>

11:55–12:40 Herausforderungen auf dem Weg 
zum Cloud-GLP-Archiv:  

Entwicklung, Validierung und 
Behördeneinbindung aus Sicht einer 

international tätigen CRO
Daniel Heinzelmann,

Eurofins Agroscience Services  
EcoChem GmbH

Wir automatisieren ein Lagerhaus
Dimitri Lisak,

Thescon GmbH

12:40–13:40 LUNCH BREAK / NETWORKING

13:40–14:25 Abschlussvortrag

14:25–14:35 Closing Remarks
Nina Häuselmann, Vorstand
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Allgemeine Hinweise

Programminhalte

Panoramastraße 1, 10178 Berlin
E-Mail:	 gqma@gqma.de
Internet:	 www.gqma.de
Telefon:	 +49 (0) 30 120 863 77

Veranstalter
EUROKONGRESS GmbH
Schleißheimer Str. 2, 80333 München
E-Mail:	 gqma@eurokongress.de
Internet:	 www.eurokongress.de
Telefon:	 +49 (0) 89 210 98 60

Veranstaltungsort
Dorint Hotel Potsdam 
Jägerallee 20
14469 Potsdam

Kongresssprache
Die Vorträge werden in Deutsch und vereinzelt in Englisch gehalten.
Es steht keine Simultanübersetzung zur Verfügung.

Registrierung
Den Zugang zur Online-Registrierung finden Sie auf der GQMA-Homepage www.gqma.de.
Eine Kongressanmeldung ist nur online möglich. Jede/r Teilnehmende ist für die korrekte Eingabe seiner/ihrer 
Daten verantwortlich. Die Bezahlung der Teilnahmegebühr erfolgt ausschließlich online während der Anmeldung. 
Eine abgeschickte Registrierung ist bindend.
Die Workshops sind in der Teilnahmegebühr enthalten und nach Verfügbarkeit im Rahmen der Registrierung zu 
buchen. Es empfiehlt sich eine frühzeitige Buchung, da die maximale Teilnahmezahl auf je 40 Personen begrenzt 
ist. Es gibt keine Warteliste. Sollte ein Workshop ausgebucht sein, ist evtl. vor Ort eine spontane Teilnahme nach 
Rücksprache am Registrierungsschalter möglich.
Alle Teilnahmegebühren enthalten die gesetzlich vorgeschriebene MwSt. von 19 %.

Teilnahmegebühren

In den oben genannten Gebühren sind die Teilnahme am Kongressprogramm, der Zugang zum Ausstellungsbereich, 
alle persönlichen Kongressunterlagen, die Kaffeepausen, das Mittagessen, der Willkommensempfang und der Gala-
abend enthalten.

30. Jahrestagung der GQMA
17.–18. September 2026

KATEGORIE FRÜHBUCHER TARIF
bis 30.06.2026 

NORMALTARIF
ab 01.07.2026

GQMA MITGLIED 1.050,42 Euro netto 
1.250 Euro inkl. 19% MwSt

1.281,51 Euro netto 
1.525 Euro inkl. 19% MwSt.

NICHT-MITGLIED 1.331,93 Euro netto 
1.585 Euro inkl. 19% MwSt.

1.550,42 Euro netto 
1.845 Euro inkl. 19% MwSt.
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Rahmenprogramm
Willkommensempfang  
am Mittwoch, 16.09.2026, 18:00–19:30 Uhr
Wir freuen uns, Sie bereits am Mittwochabend zu einem kleinen Willkommensempfang im Hotel  
begrüßen zu dürfen.

Galaabend  
am Donnerstag, 17.09.2026, 20:00–24:00 Uhr
Der diesjährige Galaabend findet im Dorint Hotel Potsdam statt.  
Für musikalische Unterhaltung ist gesorgt.

Änderung/Stornierung der Teilnahme
Änderungen bzw. Stornierungen müssen schriftlich an gqma@eurokongress.de gesendet werden.
Je nach Eingangsdatum der Stornierung, variieren die Gebühren wie folgt:

Fotografieren und Aufnehmen der Vorträge
Alle Präsentationen und Vorträge sind geistiges Eigentum der AutorInnen und SprecherInnen.  
Jegliche Aufnahme, jegliches Abfotografieren oder Mitschneiden ist daher nicht erlaubt.

Hotelbuchung
Im Rahmen der 30. GQMA Jahrestagung 2026 wurde ein Zimmerkontingent im Dorint Hotel Potsdam vorreserviert.
Wir empfehlen eine frühzeitige Reservierung des gewünschten Hotelzimmers. Die Buchung über das Kontingent 
ist, je nach Verfügbarkeit, bis 31. Juli 2026 möglich. Um ein Zimmer zu buchen, kontaktieren Sie bitte (telefonisch 
oder via E-Mail unter Nennung des Stichworts „GQMA2026“):

Dorint Hotel Potsdam
Jägerallee 20, 14469 Potsdam
E-Mail:	 reservierung.berlin-potsdam@dorint.com 
Telefon: 	 +49 (0) 331 274 90 23

Die Reservierung und Buchung ist bitte selbständig vorzunehmen.

Kontakt bei Fragen zur Anmeldung
EUROKONGRESS GmbH
Telefon:	 +49 (0) 89 210 98 60
E-Mail:	 gqma@eurokongress.de

30. Jahrestagung der GQMA
17.–18. September 2026

Eingangsdatum der  
Stornierung

Stornierungsgebühr

Bis 31.05.2026	 50,00 Euro

01.06.–30.06.2026 50 % des Gesamtbetrags

Ab 01.07.2026 100 % des Gesamtbetrags
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