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Programm A 9

Zielsetzung
In dem Seminar „Wareneingangskontrolle von Wirk- und Hilfs-
stoffen“ werden die besonderen Aufgaben und Fragestellungen 
des „Rohstofflabors“ in der pharmazeutischen Qualitätskontrol-
le umfassend beleuchtet und Lösungsmöglichkeiten aus der 
Praxis aufgezeigt.

Hintergrund
Die Prüfung von Wirk- und Hilfsstoffen gehört zu den wesent-
lichen Aufgaben des Bereichs Qualitätskontrolle in der pharma-
zeutischen Industrie. Hierbei muss sichergestellt werden, dass 
die notwendigen Wareneingangskontrollen tatsächlich durch-
geführt werden und dass die Ausgangsstoffe erst freigegeben 
werden, wenn ihre Qualität als zufriedenstellend beurteilt wur-
de. In der Praxis ergeben sich hierzu immer wieder Fragen, wie

	� 	Wer ist verantwortlich für die Freigabe und Sperrung von 
Ausgangsstoffen?

	� 	Wie kann man die Abläufe im Wareneingangslabor 
effizient organisieren?

	� Welche SOPs sind erforderlich?
	� Wann kann man Prüfergebnisse vom Analysenzertifikat 

des Zulieferers übernehmen?
	� 	Was geschieht eigentlich mit Produktionshilfsmitteln in 

der Wareneingangskontrolle?
	� 	Müssen alle Prüfpunkte einer Arzneibuchmonographie 

analysiert werden?
	� 	Sind die Arzneibuchmonographien vergleichbar oder 

muss parallel nach Ph.Eur., USP und JP geprüft werden?
	� 	Kann man eine Prüfmethode des Arzneibuchs durch ein 

eigenes Analysenverfahren ersetzen? Ist hierzu eine 
Änderungsmeldung erforderlich?

Ziel dieses Seminars ist es, diese und viele weitere für die Prü-
fung von Wirk- und Hilfsstoffen wichtigen Fragen zu beantwor-
ten und gleichzeitig ein Forum für einen intensiven Erfahrungs-
austausch zu bieten
 

Zielgruppe
Dieses Seminar richtet sich an alle Mitarbeitenden in der phar-
mazeutischen Qualitätskontrolle, auch an Laborleiterinnen und 
Laborleiter, die Leitung der Qualitätskontrolle und die sachkun-
dige Person, die für die Probenahme, Prüfung und Freigabe der 
eingesetzten Ausgangsstoffe (Wirk- und Hilfsstoffe) zuständig 
bzw. verantwortlich sind. Weiterhin ist dieses Seminar von Inte-
resse für Mitarbeitende 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-Anforderungen an Wirk- und Hilfsstoffe
	� Arzneibuchanforderungen an Wirk- und Hilfsstoffe, inkl. 

Certificate of Suitability (CoS) sowie Active Substance 
Master File (ASMF, Europa) und Drug Master File (DMF, 
USA)

	� 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  

Arzneibuchmethoden
	� EP- und USP-spezifizierte Rohstoffe: Was tun -   

Testdurchführungen 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 Servicela-

bors inkl. Qualifizierung von 	Servicelabors
	� Trending
	� Typische SOPs
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 Probenahme und statistische Probenahmepläne für Wirk- und Hilfsstoffe (A 24)  •  09. Oktober 2024, Mannheim

Qualitätssicherungsmaßnahmen als Voraussetzung 
für die Kostenreduktion in der Wareneingangskon-
trolle

	� 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 Arzneibuch- 

methoden
	� Alternative Messmethoden - Was ist zu tun, um die 

Vergleichbarkeit zu belegen? Wie zeigt man die Vergleich-
barkeit?

	� Messsystemanalyse
	� Allgemeines (Dokumentation, Laufzeit, Freigaben)

Kurzüberblick 

	� EU GMP Chapter 5 & 6
	� ICH Q3D
	� Formalisierte Risikobewertung 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

Zielsetzung
Das Seminar „Probenahme und statistische Probenahmepläne 
für Wirk- und Hilfsstoffe“ hat den Schwerpunkt auf der kon-
kreten praktischen Durchführung der Probenahme. Sie erfahren 
wie statistische Probenahmepläne für Wirk- und Hilfsstoffe erar-
beitet werden. Neben grundlegenden Vorträgen liegt der 
Schwerpunkt dieses Seminars im gemeinsamen Erfahrungsaus-
tausch. Die vertiefende Diskussion einzelner Themen wird so-
wohl in konkreten Aufgabenstellungen für Kleingruppen geför-
dert, als auch durch Fragestellungen, die in der Gesamtgruppe 
diskutiert werden. Die erarbeiteten Lösungen werden später al-
len Teilnehmenden zur Verfügung gestellt.

Hintergrund
Der korrekten Probenahme kommt eine Schlüsselfunktion in 
der Wareneingangsprüfung von Wirk- und Hilfsstoffen zu. Feh-
ler, die sich bei der Probenahme eingeschlichen haben, können 
durch keine noch so gute Analytik ausgeglichen werden. Ziel je-
der Probenahme muss es von daher sein, dass das gezogene 
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.

Generell steigen die Anforderungen an das Design und die Qua-
lifizierung von Probenahmebereichen in der GMP-Überwa-
chung stetig an.

Zielgruppe
Das Seminar „Probenahme und statistische Probenahmepläne 
für Wirk- und Hilfsstoffe“ richtet sich an alle Mitarbeitenden in 
der pharmazeutischen Industrie, die für die Probenahme von 
Wirk- und Hilfsstoffen und sonstigen Materialien zuständig, bzw. 
verantwortlich sind. Neben den Probenehmerinnen und Probe-
nehmern selbst werden gleichzeitig auch Personen angespro-
chen, die für den Bereich Probenahme die Verantwortung ha-
ben, z.B. hinsichtlich der Erstellung von Probenahmeplänen 
oder der Schulung.
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Programm
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  

Entnahmetechniken 
	� Anforderungen an Personal und Equipment 
	� Dokumentation der Probenahme 
	� Sicherheit für Mensch und Produkt

Festlegung von Probenahmeplänen gemäß  
DIN ISO 2859-1 

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

	� Umsetzung in die Praxis

Parallel-Workshop

Aufgaben mit verschiedenen Fragestellungen zu den Themen
	� Probenahme SOP
	� Konkrete Durchführung der Probenahme bei Feststoffen
	� Konkrete Durchführung der Probenahme bei Flüssigkeiten

Kostenoptimierte Probenahmepläne für die Waren-
eingangskontrolle 

	� Probenahmepläne für Gebindeidentifizierung
	� Probenahmepläne für Repräsentativmuster (Analysen-

muster für Gehaltsbestimmungen und Reinheit)
	� Rückstellmuster

Design, Qualifizierung und Hygiene in Probenahme-
räumen 

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

Plenumsworkshop I  
Erfahrungsaustausch über Probenahmegeräte

Plenumsworkshop II    
Aseptische Probenahme
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Termine
Wareneingangskontrolle von Wirk- und Hilfsstoffen (A9)
Dienstag, 08. Oktober 2024, 9.00 bis ca. 17.30 Uhr
(Registrierung und Begrüßungskaffee 8.30 - 9.00 Uhr)

Probenahme und statistische Probenahmepläne für 
Wirk- und Hilfsstoffe (A 24)
Mittwoch, 09. Oktober 2024, 9.00 bis ca. 17.00 Uhr
(Registrierung und Begrüßungskaffee 8.30 - 9.00 Uhr)

Veranstaltungsort
Mercure Hotel Mannheim am Rathaus
F7, 5-13 
68159 Mannheim
Tel. +49 621 33 6 99 0
E-Mail: H5410@accor.com        

Teilnahmegebühr
Wareneingangskontrolle von Wirk- und Hilfsstoffen (A 9)
€ 990,- zzgl. MwSt. schließt ein Mittagessen sowie Getränke während 
der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt der 
Rechnung.

Probenahme und statistische Probenahmepläne für 
Wirk- und Hilfsstoffe (A 24)
€ 990,- zzgl. MwSt. schließt ein Mittagessen sowie Getränke während 
der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt der 
Rechnung.

Kombibuchung - Sie sparen  € 400,-
Seminar A 9 UND A 24: € 1.580,- zzgl. MwSt. schließt zwei 
Mittagessen sowie Getränke während der Veranstaltung 
und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung

Anmeldung 
Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-naviga-
tor.com. Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die ge-
naue Adresse und den vollständigen Namen der Teilnehmerin/des 
Teilnehmers an.  Concept Heidelberg hat eine limitierte Anzahl an Zim-
mern im Konferenzhotel reserviert. Sie erhalten nach Ihrer Anmeldung 
ein Reservierungsformular oder einen Reservierungslink. Reservie-
rungen laufen direkt über das Hotel. Wir empfehlen eine frühzeitige 
Reservierung.

Haben Sie noch Fragen?
Fragen zum Inhalt:
Dr. Markus Funk (Fachbereichsleiter), 
Tel. +49(0)06221/84 44 40,  funk@concept-heidelberg.de

Fragen zu Organisation, Hotel, etc.:
Herr Niklaus Thiel (Organisationsleitung), 
Tel. +49 (0)6221/84 44 43,  thiel@concept-heidelberg.de

Organisation
CONCEPT HEIDELBERG
P.O. Box 10 17 64
D-69007 Heidelberg
Telefon +49(0) 62 21/84 44-0
Telefax 49(0) 62 21/84 44 34
E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

Emerich Grassinger 
Takeda, Wien
Herr Grassinger war 7 Jahre bei einem Lohnherstel-
ler tätig und leitete 8 Jahre lange verschiedene La-

bore bei Boehringer Ingelheim. 2010 übernahm er die Leitung 
der Qualitätskontrolle bei Haupt Pharma Wülfing in Gronau. 
Seit Januar 2019 Director Quality Control bei Shire.

Manfred Karner
Takeda, Wien  
Herr Manfred Karner ist seit 1996 bei Takeda in Wien 
tätig. Nach unterschiedlichen Führungsfunktionen 

in der lokalen Quality ist er seit 2014 im globalen Qualitätsma-
nagement tätig, wo er zurzeit den Bereich Global Supplier Qua-
lity Management (GSQM) leitet. Global Supplier Quality Ma-
nagement unterstützt die Takeda Produktionsstandorte 
weltweit. In die Verantwortung seines Bereichs fällt die Qualifi-
zierung und Re- Qualifizierung von CMOs, Rohstoff- und Dienst-
leistungslieferanten für „Shared Suppliers“ und die Erstellung 
von Materialspezifikationen für „Shared Materials“.

Dr. Michael Möhlen
Valneva Austria GmbH, Wien 
Dr. Möhlen war bei Novartis Behring und später bei 
der Intercell AG in Wien tätig. Seit 2016 ist Herr Dr. 

Möhlen als Vice President Technical Development bei Valneva 
Austria GmbH tätig.

Manfred Walther
Merck KGaA, Darmstadt 
Herr Manfred Walther ist seit 2003 verantwortlich 
für die Fachstelle Musterziehung. Zu seinen Aufga-

ben gehören die Organisation der Musterziehung, die Erstel-
lung der Probenahme-SOPs, die Schulung der Mitarbeiter zum 
Thema Probenahme, die Betreuung des Rückstellmusterlagers 
und die Begleitung von Kunden- und Behördenaudits im Be-
reich Musterziehung.

Dr. Sven Zipp
Boehringer Ingelheim Therapeutics GmbH, 
Ochsenhausen
Herr Dr. Zipp war in verschiedenen leitenden Funk-

tionen innerhalb der Qualitätskontrolle bei Merckle/ratio-
pharm, Rentschler und Labor Dr. Merk & Kollegen tätig. Aktuell 
arbeitet er bei der Boehringer Ingelheim Therapeutics GmbH.

Referenten

Immer auf dem Laufenden  
mit unseren GMP-Newsletters
Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie 
GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach persönlichem Be-
darf abonnieren können.

Zum Abonnieren scannen Sie einfach den 
QR-Code rechts oder besuchen Sie www.
gmp-navigator.com/
gmp-newsletter



A
bs

en
de

r

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

	
CO

N
CE

PT
 H

EI
D

EL
BE

RG
	

Po
st

fa
ch

 1
0 

17
 6

4
	

Fa
x 

06
22

1/
84

 4
4 

34

	
D

-6
90

07
 H

ei
de

lb
er

g

A
llg

em
ei

ne
 G

es
ch

äf
ts

be
di

ng
un

ge
n

Be
i e

in
er

 S
to

rn
ie

ru
ng

 d
er

 Te
iln

ah
m

e 
an

 d
er

 V
er

an
st

al
tu

ng
 b

er
ec

hn
en

 w
ir 

fo
lg

en
de

 B
ea

rb
ei

tu
ng

sg
eb

üh
r:

- B
is

 4
 W

oc
he

n 
vo

r V
er

an
st

al
tu

ng
sb

eg
in

n 
10

%
 d

er
 Te

iln
ah

m
eg

eb
üh

r.
- B

is
 3

 W
oc

he
n 

vo
r V

er
an

st
al

tu
ng

sb
eg

in
n 

25
 %

 d
er

 Te
iln

ah
m

eg
eb

üh
r.

- B
is

 2
 W

oc
he

n 
vo

r V
er

an
st

al
tu

ng
sb

eg
in

n 
50

 %
 d

er
 Te

iln
ah

m
eg

eb
üh

r.
- I

nn
er

ha
lb

 2
 W

oc
he

n 
vo

r V
er

an
st

al
tu

ng
sb

eg
in

n 
10

0 
%

 d
er

 Te
iln

ah
m

eg
eb

üh
r.

Se
lb

st
ve

rs
tä

nd
lic

h 
ak

ze
pt

ie
re

n 
w

ir 
oh

ne
 z

us
ät

zl
ic

he
 K

os
te

n 
ei

ne
n 

Er
sa

tz
te

iln
eh

-
m

er
. D

er
 V

er
an

st
al

te
r 

be
hä

lt 
si

ch
 T

he
m

en
- 

so
w

ie
 R

ef
er

en
te

nä
nd

er
un

ge
n 

vo
r. 

M
us

s 
di

e 
Ve

ra
ns

ta
ltu

ng
 s

ei
te

ns
 d

es
 V

er
an

st
al

te
rs

 a
us

 o
rg

an
is

at
or

is
ch

en
 o

de
r 

so
ns

tig
en

 G
rü

nd
en

 a
bg

es
ag

t 
w

er
de

n,
 w

ird
 d

ie
 T

ei
ln

eh
m

er
ge

bü
hr

 i
n 

vo
lle

r 
H

öh
e 

er
st

at
te

t. 
Za

hl
un

gs
be

di
ng

un
ge

n:
 Z

ah
lb

ar
 o

hn
e 

A
bz

ug
 in

ne
rh

al
b 

vo
n 

10
 T

ag
en

 n
ac

h 
Er

-
ha

lt 
de

r R
ec

hn
un

g.

Bi
tt

e 
be

ac
ht

en
 S

ie
: D

ie
s 

is
t 

ei
ne

 v
er

bi
nd

lic
he

 A
nm

el
du

ng
. S

to
rn

ie
ru

ng
en

 b
e-

dü
rf

en
 d

er
 S

ch
rif

tf
or

m
. D

ie
 S

to
rn

og
eb

üh
re

n 
ric

ht
en

 si
ch

 n
ac

h 
de

m
 E

in
ga

ng
 d

er
 

St
or

ni
er

un
g.

 Im
 F

al
le

 d
es

 N
ic

ht
-E

rs
ch

ei
ne

ns
 a

uf
 d

er
 V

er
an

st
al

tu
ng

 o
hn

e 
vo

rh
e-

rig
e 

sc
hr

ift
lic

he
 In

fo
rm

at
io

n 
w

er
de

n 
di

e 
vo

lle
n 

Se
m

in
ar

ge
bü

hr
en

 fä
lli

g.
 D

ie
 Te

il-
na

hm
eb

er
ec

ht
ig

un
g 

er
fo

lg
t 

na
ch

 E
in

ga
ng

 d
er

 Z
ah

lu
ng

. D
er

 Z
ah

lu
ng

se
in

ga
ng

 
w

ird
 n

ic
ht

 b
es

tä
tig

t. 
(S

ta
nd

 Ju
li 

20
22

)
Es

 g
ilt

 d
eu

ts
ch

es
 R

ec
ht

. G
er

ic
ht

ss
ta

nd
 is

t H
ei

de
lb

er
g.

D
at

en
sc

hu
tz

: M
it 

m
ei

ne
r A

nm
el

du
ng

 e
rk

lä
re

 ic
h 

m
ic

h 
ei

nv
er

st
an

de
n,

 d
as

s C
on

-
ce

pt
 H

ei
de

lb
er

g 
m

ei
ne

 D
at

en
 fü

r 
di

e 
Be

ar
be

itu
ng

 d
ie

se
s 

Au
ft

ra
ge

s 
nu

tz
t 

un
d 

m
ir 

da
zu

 a
lle

 re
le

va
nt

en
 In

fo
rm

at
io

ne
n 

üb
er

se
nd

et
. A

us
sc

hl
ie

ßl
ic

h 
zu

 In
fo

rm
a-

tio
ne

n 
üb

er
 d

ie
se

 u
nd

 ä
hn

lic
he

n 
Le

is
tu

ng
en

 w
ird

 m
ic

h 
Co

nc
ep

t H
ei

de
lb

er
g 

pe
r 

Em
ai

l u
nd

 P
os

t k
on

ta
kt

ie
re

n.
 M

ei
ne

 D
at

en
 w

er
de

n 
ni

ch
t a

n 
D

rit
te

 w
ei

te
rg

eg
e-

be
n 

(s
ie

he
 a

uc
h 

D
at

en
sc

hu
tz

be
st

im
m

un
ge

n 
un

te
r h

tt
p:

//
w

w
w

.g
m

p-
na

vi
ga

to
r.

co
m

/n
av

_d
at

en
sc

hu
tz

.h
tm

l).
 Ic

h 
ka

nn
 je

de
rz

ei
t e

in
e 

Ä
nd

er
un

g 
od

er
 L

ös
ch

un
g 

m
ei

ne
r g

es
pe

ic
he

rt
en

 D
at

en
 v

er
an

la
ss

en
.

A
nm

el
du

ng
/B

itt
e 

vo
lls

tä
nd

ig
 a

us
fü

lle
n

	
�

 W
ar

en
ei

ng
an

gs
ko

nt
ro

lle
 v

on
 W

irk
- u

nd
 H

ilf
ss

to
ffe

n 
(A

9)
, 0

8.
 O

kt
ob

er
 2

02
4,

 M
an

nh
ei

m
	

�
 P

ro
be

na
hm

e 
un

d 
st

at
is

tis
ch

e 
Pr

ob
en

ah
m

ep
lä

ne
 fü

r W
irk

- u
nd

 H
ilf

ss
to

ffe
 (A

 2
4)

, 0
9.

 O
kt

ob
er

 2
02

4,
 M

an
nh

ei
m

(Z
ut

re
ffe

nd
es

 b
itt

e 
an

kr
eu

ze
n)

Ti
te

l, 
N

am
e,

 V
or

na
m

e

A
bt

ei
lu

ng

Fi
rm

a

Te
le

fo
n 

/ F
ax

E-
M

ai
l (

 b
itt

e 
an

ge
be

n)


