
Wareneingangs-
kontrolle von Wirk- und 
Hilfsstoffen

ZERTIFIKATLIVE ONLINE

EUROPAS GRÖSSTE  
GMP/GDP AKADEMIE

Live Online Seminar am 21. Oktober 2025

US-amerikanische und europäische 
Anforderungen

Arzneibücher und Verifizierung von 
Arzneibuchmethoden

Möglichkeiten zur Reduktion der Wareneingangs-
prüfung und Identitätskontrolle im Warenein-
gang mittels NIR und Raman

Regulatorische Anforderungen und 
GMP-Vorgaben

Praktische Durchführung der Probenahme / 
Design und Qualifizierung von Probenahme-
bereichen

Kostenoptimierte Probenahmepläne

REFERIERENDE

Emerich Grassinger
Takeda

Manfred Karner
Takeda

Dr. Michael Möhlen
Valneva Austria

Manfred Walther
Merck

Dr. Sven Zipp
Boehringer Ingelheim Therapeutics

A 9 / A 24

Probenahme und statistische 
Probenahmepläne für Wirk- 
und Hilfsstoffe
Live Online Seminar am 22. Oktober 2025

A 9

A 24



WARENEINGANGSKONTROLLE VON 
WIRK- UND HILFSSTOFFEN (A 9)
 
ZIELSETZUNG

Die Prüfung von Wirk- und Hilfsstoffen gehört zu den we-
sentlichen Aufgaben des Bereichs Qualitätskontrolle in der 
pharmazeutischen Industrie. Hierbei muss sichergestellt 
werden, dass die notwendigen Wareneingangskontrollen 
tatsächlich durchgeführt werden und dass die Ausgangs-
stoffe erst freigegeben werden, wenn ihre Qualität als zufrie-
denstellend beurteilt wurde. 

Im Live Online Seminar „Wareneingangskontrolle von Wirk- 
und Hilfsstoffen“ werden die besonderen Aufgaben und Fra-
gestellungen des „Rohstofflabors“ in der pharmazeutischen 
Qualitätskontrolle umfassend beleuchtet und Lösungsmög-
lichkeiten aus der Praxis aufgezeigt. Ziel ist es, die für die 
Prüfung von Wirk- und Hilfsstoffen wichtigen Fragen zu be-
antworten und gleichzeitig ein Forum für einen intensiven 
Erfahrungsaustausch zu bieten.

ZIELGRUPPE

Dieses Live Online Seminar richtet sich an alle Mitarbeiten-
den in der pharmazeutischen Qualitätskontrolle, auch an 
Laborleiterinnen und Laborleiter, die Leitung der Qualitäts-
kontrolle und die sachkundige Person, die für die Probe-
nahme, Prüfung und Freigabe der eingesetzten Ausgangs-
stoffe (Wirk- und Hilfsstoffe) zuständig bzw. verantwortlich 
sind. Weiterhin ist die Veranstaltung von Interesse für Mit-
arbeitende aus dem Bereich Qualitätssicherung und von 
Wirk- und Hilfsstoffherstellern, die sich informieren wollen, 
welche Anforderungen die pharmazeutische Industrie an 
die Prüfung dieser Ausgangsstoffe stellt.

PROGRAMM

Regulatorische Anforderungen - Ein Überblick

	• GMP-Anforderungen an den Bereich Qualitätskontrolle
	• GMP- und Arzneibuch-Anforderungen an Wirk- und Hilfs-

stoffe
	• Europäische und USA-Guidelines
	• Verantwortlichkeiten für die Freigabe und Sperrung von 

Wirk- und Hilfsstoffen

Arzneibücher in der Wareneingangskontrolle

	• Aufbau der Ph.Eur. und der USP/NF und allgemeine Regeln
	• Entstehung einer Monographie
	• Inkraftsetzung von neuen Versionen bzw. Supplements
	• Erkennen und Implementieren von Änderungen in der 

Ph.Eur. und USP/NF
	• PharmEuropa/Pharmacopeial Forum (PF)

Verifizierung von Arzneibuchmethoden
	• USP <1226> „Verification of Compendial Procedures“
	• Ph.Eur. Anforderung bei der Etablierung von Arzneibuch-

methoden
	• EP- und USP-spezifizierte Rohstoffe: Was tun - Testdurch- 

führungen nach EP und/oder USP?
	• Durchführung von Kreuzvalidierung

Labororganisation

	• Organisation des Wareneingangslabors
	• Einbindung des Labors in die Supply Chain (logistische 

Planung)
	• Probendurchlauf im Labor und Einbindung von Service- 

labors inkl. Qualifizierung von Servicelabors
	• Trending
	• Typische SOPs

Qualitätssicherungsmaßnahmen als Voraus-
setzung für die Kostenreduktion in der Waren-
eingangskontrolle

	• Gesetzliche Vorgaben
	• Lieferantenqualifizierung
	• Lieferantenbewertung – kontinuierliches Monitoring
	• Reduktion der Wareneingangsprüfung bei Vorhandensein 

eines Analysenzertifikats
	• Qualität zugekaufter Wirk- und Hilfsstoffe
	• Ressourceneinsparung in der Qualitätskontrolle durch  

Zusammenarbeit mit Planung und Einkauf

Ausgewählte Aspekte der Prüfung von Wirk- und 
Hilfsstoffen

	• Methoden der Arzneibücher
	• Umgang mit Abweichungen von Arzneibuchmethoden
	• Alternative Messmethoden - Was ist zu 	tun, um die  

Vergleichbarkeit zu belegen? 
	• Messsystemanalyse
	• Allgemeines (Dokumentation, Laufzeit, Freigaben)

Kurzüberblick

	• EU GMP Chapter 5 & 6
	• ICH Q3D
	• Formalisierte Risikoverwertung von Excipients 
	• Data Integrity 

Identitätskontrolle im Wareneingang mittels NIR

	• Analysenmethode (Theorie)
	• Vorteile: Effizienz, Sicherheit, 	 Umweltschutz
	• Risiken und deren Vermeidung: Cross Contamination, falsch 

negative Ergebnisse
	• Voraussetzungen und Anforderungen

Identitätskontrolle im Wareneingang mittels 
Raman

	• Theorie und Praxis



Regulatorische Anforderungen und 
GMP-Vorgaben für die Probenahme

	• GMP-Vorgaben für die Probenahme [AMWHV, EU GMP  
Leitfaden, 21 CFR Part 211.84 (USA), etc.]

	• Probenahme, ein Teil der Qualitätsprüfung?
	• Probenahmepläne, Probenahmearten und Entnahme- 

techniken
	• Anforderungen an Personal und Equipment
	• Dokumentation der Probenahme
	• Sicherheit für Mensch und Produkt

REFERIERENDE

PROBENAHME UND STATISTISCHE 
PROBENAHMEPLÄNE FÜR WIRK- UND 
HILFSSTOFFE (A 24)

ZIELSETZUNG

Der korrekten Probenahme kommt eine Schlüsselfunktion in 
der Wareneingangsprüfung von Wirk- und Hilfsstoffen zu. Feh-
ler, die sich bei der Probenahme eingeschlichen haben, kön-
nen durch keine noch so gute Analytik ausgeglichen werden. 
Ziel jeder Probenahme muss es von daher sein, dass das gezo-
gene Muster repräsentativ ist für die gesamte Charge. 

Im Kapitel 6 des EU GMP Leitfadens heißt es unter Punkt 6.12, 
dass der Probenahmeplan sachgerecht begründet sein und auf 
der Risikomanagement-Herangehensweise basieren muss. 
Auch die FDA fordert im Code of Federal Regulations (21 CFR 
Part 211.84), dass die Probenahme nach einer statistischen Vor-
gehensweise durchgeführt werden soll.

Das Live Online Seminar „Probenahme und statistische Probe-
nahmepläne für Wirk- und Hilfsstoffe“ hat den Schwerpunkt 
auf der konkreten praktischen Durchführung der Probenahme. 
Sie erfahren wie statistische Probenahmepläne für Wirk- und 
Hilfsstoffe erarbeitet werden. Neben grundlegenden Vorträgen 
liegt der Schwerpunkt dieses Seminars im gemeinsamen Er-
fahrungsaustausch. Die vertiefende Diskussion einzelner The-
men wird sowohl in konkreten Aufgabenstellungen in Grup-
pen gefördert, als auch durch Fragestellungen, die in der 
Gesamtgruppe diskutiert werden. Die erarbeiteten Lösungen 
werden später allen Teilnehmenden zur Verfügung gestellt.

ZIELGRUPPE

Dieses Live Online Seminar richtet sich an alle Mitarbeiten-
den in der pharmazeutischen Industrie, die für die Probenah-
me von Wirk- und Hilfsstoffen und sonstigen Materialien zu-
ständig, bzw. verantwortlich sind. Neben den 
Probenehmerinnen und Probenehmern selbst werden gleich-
zeitig auch Personen angesprochen, die für den Bereich Pro-
benahme die Verantwortung haben, z.B. hinsichtlich der Er-
stellung von Probenahmeplänen oder der Schulung.

PROGRAMM

Design, Qualifizierung und Hygiene in 
Probenahmeräumen

	• Was sollte bei der Planung beachtet werden?
	• Parameter bei der Qualifizierung
	• Aufrechterhaltung des qualifizierten Zustands
	• Reinigungsprogramm: Was ist wichtig?

Workshops in Gruppen
	• Aufgaben mit verschiedenen Fragestellungen zu den The-

men
	• Probenahme SOP
	• Konkrete Durchführung der Probenahme bei Feststoffen
	• Konkrete Durchführung der Probenahme bei Flüssigkeiten

Festlegung von Probenahmeplänen gemäß DIN ISO 
2859-1

	• Annahmestichprobenprüfung anhand der Anzahl fehler- 
hafter Einheiten oder Fehler (Attributprüfungen)

	• Umsetzung in die Praxis

Kostenoptimierte Probenahmepläne für die 
Wareneingangskontrolle

	• Probenahmepläne für Gebindeidentifizierung
	• Probenahmepläne für Repräsentativmuster (Analysen- 

muster für Gehaltsbestimmungen und Reinheit)
	• Rückstellmuster

Plenumsworkshop I
Erfahrungsaustausch über Probenahmegeräte

Plenumsworkshop II
Aseptische Probenahme
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JETZT BUCHEN

ZUR ANMELDUNG

Termine
21./22. Oktober 2025

Wareneingangskontrolle von Wirk- und Hilfsstoffen (A9)
Dienstag, 21. Oktober 2025, 09.00 bis 17.30 Uhr

Probenahme und statistische Probenahmepläne für Wirk- und 
Hilfsstoffe (A 24)
Mittwoch, 22. Oktober 2025, 09.00 bis 17.30 Uhr

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen für unsere Live Online Seminare und Webinare Webex. 
Unter www.gmp-navigator.com/gmp-live-online-training/so-
funktioniert-es  finden Sie alle Informationen darüber, was für die 
Teilnahme an unseren Veranstaltungen erforderlich ist und können 
überprüfen, ob Ihr System die nötigen Anforderungen zur Teilnahme 
erfüllt. Falls die Installation von Browsererweiterungen aufgrund Ihrer 
Rechte im EDV-System nicht möglich ist, kontaktieren Sie bitte Ihre 
IT-Abteilung. Webex ist heute ein Standard, und die notwendigen 
Einrichtungen sind schnell und einfach zu machen.

Teilnahmegebühr
Seminar A 9 			   € 990,- zzgl. MwSt.
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Seminar A 24			   € 990,- zzgl. MwSt. 
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Kombibuchung - Sie sparen  € 400,-
Seminar A 9 UND A 24: 		  € 1.580,- zzgl. MwSt. 
Zahlung nach Erhalt der Rechnung

Organisation
CONCEPT HEIDELBERG
P.O. Box 10 17 64, 69007 Heidelberg
Telefon +49 (0) 6221 8444-0
Fax  +49  (0)6221 8444-34
info@concept-heidelberg.de, www.gmp-navigator.com

Haben Sie noch Fragen?
Zum Inhalt: 
Dr. Markus Funk (Fachbereichsleiter),
Telefon +49 (0)6221 8444-40  
E-Mail: funk@concept-heidelberg.de

Zur Organisation:
Herr Maximillian Bauer (Organisationsleitung), 
Telefon +49 (0)6221 84 44-25
E-Mail: bauer@concept-heidelberg.de

Anmeldung Seminar Nummer 21993 (A 9),  21994 (A 24), 21992 (Kombi)

Per E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-navigator.com direkt unter der 
entsprechenden Nummer suchen und buchen. Um Falschangaben zu vermeiden, geben 
Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollständigen Namen der Teilnehmerin/des 
Teilnehmers an.

CF/05112024

LEHRGANG ANALYTIK

Präsentation / Zertifikat
Die Präsentationen werden Ihnen kurz vor dem Online-Seminar als PDF-Datei zur Verfügung gestellt. Jeder Teilnehmer erhält im 
Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Sie können nicht an der Live Veranstaltung teilnehmen?
Viele unserer Seminare und Konferenzen bieten wir auch als Aufzeichnungen an. Das heißt, Sie können „on demand“ – wenn es für 
Sie zeitlich passt – die Videos der Veranstaltung auf unserem Webserver anschauen. Ganz unkompliziert, ohne Software, einfach im 
Browser. Alle aufgezeichneten Veranstaltungen finden Sie unter www.gmp-navigator.com/aufzeichnungen.

Immer auf dem Laufenden  
Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach persönlichem Bedarf abonnieren können.
Zum Abonnieren besuchen Sie www.gmp-navigator.com/gmp-newsletter


