LEHRGANG

i Hygienebeauftragte/r

Block 1: Grundlagen Betriebs- und Personalhygiene
18. - 20. Juni 2024, Karlsruhe

Block 2: Regularien, Kontrolle und Abweichungen in der
pharmazeutischen Betriebshygiene

22. - 24. Oktober 2024, Karlsruhe

Lerninhalte Block 1

Mikrobiologische Grundlagen
Kontaminationsquellen

Reinraumkleidung - Leistungsfahigkeit, Eigenschaften
und Konzepte

Schleusenaufbau und Personalfluss
Handehygiene - Methoden und Anwendung
Einmalartikel in der Personalhygiene - Personal-
und Produktschutz

Schulung und Psychologie

Grundlagen der Reinigung und Desinfektion
Pest Control

Lerninhalte Block 2

Hygieneplan - Behdrdenanspruch und praktische
Umsetzung

Fremdpersonal

Validierung Raum- und Oberflachendesinfektion
Anlagenreinigung - Grundlagen und Validierung
Monitoring

Richtlinien und Behandlung von Abweichungen
(O0S/00L)

Abweichungen - Fallbeispiele aus der Praxis

Referenten

Block 1

Dr. Gero Beckmann
Institut Romeis
Benedikt Engels
CWS Cleanrooms
Thomas Hagebusch
Biotest

Irene Heiderich
Boehringer Ingelheim
Monika Lamprecht
Consulting und Coaching
Carsten Moschner
cMC3

Axel Schroeder
Concept Heidelberg
Robert G. Schwarz
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Eva Steverding

André Steverding und
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Programm

Zielsetzung

Die Einhaltung von Hygiene in der Pharmaindustrie hat zum
Ziel, Verunreinigungen aller Art von Arzneimitteln zu vermei-
den.Im Fokus vieler Hygienemal3nahmen steht dabei der Schutz
vor mikrobiologischen Kontaminationen. Das ist ein sehr wich-
tiger Beitrag zur Herstellung qualitativ hochwertiger Arzneimit-
tel. Deswegen ist Hygiene ein elementarer Bestandteil von GMP.
Zu einem hohen Level an Hygiene in der pharmazeutischen Pro-
duktion tragt jeder einzelne Mitarbeiter bei. Aus diesem Grund
verlangen die pharmazeutischen Regelwerke die fortlaufende
Unterweisung aller Mitarbeiter in Hygienefragen.

Jeder Mitarbeiter muss wissen, welche Gefahren aufgrund man-
gelhafter Hygiene fiir die Produkte entstehen kdnnen und wie
er durch sein eigenes hygienisches Verhalten diese Gefahrdung
reduzieren kann. Dabei ist aber besonders darauf zu achten,
dass die regulatorischen Anforderungen betriebs- und mitarbei-
tergerecht umgesetzt werden.

Erste regulatorische Grundlagen, mdogliche Kontaminations-
quellen, PraventivmalBnahmen zur Kontaminationsvermeidung
und die Herausforderungen der Personalhygiene werden im er-
sten Block dieses Lehrgangs eingehend vorgestellt. In der Praxis
bewahrte Vorgehensweisen werden mit lhnen umfassend dis-
kutiert und in Workshops bearbeitet.

Block 2 macht Sie ausfiihrlich mit den Anforderungen der Regu-
larien an die Hygiene vertraut und zeigt ihnen in Fallstudien die
Umsetzung von Hygienepldnen und Verfahren. Behordenver-
treter und Industrieexperten erldutern Ihnen die Erwartungen
der Behorde, den Umgang mit Abweichungen in der Praxis und
die notwendigen Korrektur- und Vorbeugemaf3nahmen.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeiter pharmazeutischer
Unternehmen,
= die Ansprechpartner fiir Hygienefragen im Betrieb sind,
= die HygienemalBnahmen durchfiihren,
= die fir die Einhaltung von Hygienevorgaben verantwort-
lich sind,
= die Hygieneschulungen abhalten.

‘ , Teilnehmerstimme zum Seminar
P ,Hygienebeauftragte/r” Block 2, April 2022

Ich m6échte mich nochmals recht herzlich bedanken fiir
die tollen Vortrage.

Und lhre fantastische Moderation, unglaublich breite
Wissensvermittlung.

Roger Amhof, GEMU GmbH

Programm Block 1

Einfuhrung in die Welt der Mikroorganismen

Bedeutende Mikroorganismen in der Betriebshygiene
Eigenschaften und Identifikationsmdglichkeiten von
Mikroorganismen

Die optimalen Wachstums- und Vermehrungs-
bedingungen

Die Normalflora des Menschen und seiner Umgebung

Der Mensch als Kontaminationsquelle

Begriffsbestimmung Personal und Hygiene

Bedeutung der Personalhygiene im Qualitatskarussell
Der Mensch als zentrale Gefahr fiir eine hygienische
Pharmaproduktion

Reduzierung der Gefdhrdung durch eigenes hygienisches
Verhalten

Risikobereiche Kopf, Hande, Kleidung, Erkrankung
Korperpflege, Verhaltensregeln, richtiges Bekleiden

Reinraumbekleidung, Leistungsfahigkeit und
Aufbereitung und Dekontamination

Koper- und Leinwandbindungen und deren
Eigenschaften

Mischgewebe

Leitfahigkeit

Filtrationseigenschaften

Tragekomfort, Wasserdampfdurchgangswiderstand
Prifungen

Reinigung und Desinfektion
Qualifizierung/Validierung

Ablauf

OO Workshop:

Anlegen von Reinraumbekleidung
ohne Rekontamination der Kleidung

= Praktische Vorfiihrung und Ubungen zum Anlegen

= Richtiges Auspacken und Greifen der Kleidung

der Reinraumkleidung, mit und ohne Sitzmdglich-
keiten

Hygienebeauftragte/r, Block 1 & 2
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Pest Control — Schadlingskontrolle im GxP Umfeld

Fremdreinigung - Fremdpersonal

= Pest Control in der GMP Herstellung

= In welchen Bereichen wird ein Konzept erwartet - bis hin
zur aseptischen Herstellung

= Kritische Punkte - Analyse und Festlegung

= Vorbeugende MaBhahmen und Vorgehen bei Befall

Kontaminationsquellen und PraventivmalBnahmen

= Ermittlung der Reinigungsintensitat

= Anforderungen an das Reinigungspersonal
= Weisungsbefugnis

= Reinigungsaufbau

= Reinigungspldne nach Monitoring

= Ausstattung von Produktionsrdumen

= Einfluss der Luftqualitat

= Konstruktion und Material der Herstellanlagen

= Qualitdt und Lagerung der Einsatzstoffe

= Trinkwasser, VE-Wasser, Reinstwasser

= Kontamination wadhrend des Herstellungsprozesses
= Mdglichkeiten und Grenzen der Konservierung

Reinraumverbrauchsmaterialien und deren Einsatz
in Hygienezonen

OO Workshop zu Reinigungs- und
Desinfektionsplanen

Gruppenarbeiten mit Prasentation und Diskussion

Psychologische Aspekte in der Betriebshygiene

= Mundschutz, Hauben, Einmalbekleidung
= Materialanforderungen

= Geeignet fiir welche Reinraumklasse?

= Trageeigenschaften

Handschuhe als Kontaminationsschutz fur Produkt
und Personal

= Auswahl und Einsatz von Schutzhandschuhen

= Bestandigkeit gegeniiber eingesetzten Stoffen

= Mdgliche Allergene / Schadstoffe in Handschuhen, die
den Einsatz einschrénken

= Produktiibersicht fir den Produktschutz

Praktische Aspekte von Raumreinigung und
Desinfektion

= Kurze Ubersicht regulatorischer Forderungen an die
Flachendesinfektion, GMP und andere Leitlinien

= Flachendesinfektionsverfahren (Begasung, Spriihen,
Wischen) - Anwendungsbereiche (Gro3flachen,
Kleinflachen, produktberiihrend, ohne Produktkontakt);
Vor- und Nachteile (Reinigungsleistung, Wirksamkeiten,
Sicherheit)

= Fehlerquellen (Dosierung, Wechselwirkungen,
Einwirkzeiten, Wirkstoffwechsel)

= Wirkstoffubersicht, Wirksamkeiten, Wechselwirkungen

= Faktor Mensch

= Bedarfsdeckung und Schadensvermeidung

= Erlernen von Hygieneverhalten (Modell n. BERGLER)
= Praxisbeispiele

Praktische Aspekte von Reinigung und Desinfektion
- Verfahren und Gerate

= Ubersicht Applikationsverfahren

= Geeignetes Equipment (Mopps, Tlicher, Eimer)

= Aufbereitung des Equipments (Waschverfahren,
Sterilisation)

Hygieneschulung, Training, Motivation

= Das Betriebsklima

= Vorbereitung, Erfassung des Status Quo
= Visualisierung von Hygiene

= Umgang mit Widerstand

Handedesinfektion, Auswahlkriterien und
Anwendung (mit Visualisierung)

= Alkoholische Produkte versus Kombinationsverfahren;
Remanenzwirkungen

= Richtige Applikation

= Anwendungsfehler

= Hautvertraglichkeiten

Hygienebeauftragte/r, Block 1 & 2
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Programm Block 2

Anforderungen an die Betriebshygiene aus
Behordensicht

= Rechtliche Grundlagen

= Betriebshygiene allgemein
= Hygienebeauftragter

= Reinigung und Desinfektion
= Inspektionsbeispiele

Schleusenkonzepte - Personalfluss in einem
Produktionsbetrieb

= Wie ist der Personalfluss definiert?

= Wer ist als Personal hiervon betroffen?

= Umkleideprozedere fiir das Betreten der verschiedenen
Reinraumklassen

= Fallbeispiel aus dem Produktionsbetrieb

= Kreuzkontaminationen

Anforderungen an die Personalhygiene aus
Behordensicht

= Inspektionspraxis

= Personalhygiene im Kontext des Annex 1
= Contamination control strategy

= Quality oversight

Hygieneplane fiir den Pharmabetrieb - Erfahrungen
der Industrie

= Reinraumzonen und zugeordnete HygienemafBnahmen
= Bekleidungskonzept

= Reinigungspldne / Raumreinigung

= Arbeitsanweisung

= Personalhygiene

= Personaltraining

= Reinigungsfrequenzen

= Dokumentation / Monitoring

Fallstudie:
Qualifizierung von Desinfektionsmitteln

= Richtlinien, Standards und behérdliche Anforderungen
= Basisdaten fiir die Qualifizierung

= Fallbeispiel Qualifizierung in der Praxis

= Effektivitat/Hauskeime - KontrollmalBnahmen

Validierung eines Systems zur Dekontamination von
Produktionsequipment, Prozessanlagen und
Reinraumen

= Technische Anforderungen & Background
= Qualifizierung einer Vernebelungsanlage
= Validierung eines Vernebelungsverfahrens

Validierung von Desinfektionsverfahren fiir den
pharmazeutischen Betrieb im Labor

= Regulatorische Anforderungen

= Testverfahren fiir Desinfektionsmittel

= Validierung von Desinfektionsverfahren

= Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln in Abhdngigkeit
verschiedener Prifparameter

Fallstudie:
Umsetzung eines Hygieneplans in der aseptischen
Herstellung - Desinfektion, Hauskeimvalidierung

= Ausgangsbasis — Erfassung bestehender Systeme

= Definition der Anforderungen durch regulatorische
Vorgaben und hauseigene Anspriiche

= Auswahlkriterien der einzusetzenden Produkte

= Etablierungin den Betrieben

Erstellung eines Monitoringplanes zum
Oberflachen- und Personalmonitoring

= Vorgaben der Regularien
= Haufigkeit
= Ermitteln der Kontrollpunkte

Hygienebeauftragte/r, Block 1 & 2
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Formale Bearbeitung von Abweichungen, Erstellen
von Deviation Reports

= Ausnahmen in der Praxis

= Aufbau eines Ausnahmeberichts
= Berichterstellung und Bewertung
= Risikobetrachtung

= CAPA-Verfahren

Abweichungen - Fallbeispiele aus der Praxis

Anhand von Abweichungen aus den Bereichen Luft, Wirk-
stoff, Bioreaktor und Personal werden folgende Punkte dar-
gestellt:

= |nvestigation/Ursachenfindung

= KorrekturmafBnahmen

= Vorbeugende MaBnahmen

Partikelmessung und Luftkeimzahlmonitoring

Fallbeispiele aus der Praxis:
Abweichungen bei Monitoring, Reinigung und
Desinfektion

Aufbauend auf den Beitrdgen bearbeiten Sie an verschie-
denen tatsdchlichen Fallbeispielen aus den Bereichen

= Solidaproduktion

= Sterilproduktion

= Versorgungsmedien

=  Umgebungsmonitoring

Hygieneabweichungen, ermitteln die Ursache, bewerten die
Abweichungen bzgl. Produkt- und/oder Produktionsrisiko
und legen geeignete MaBnahmen fest, wie kurz-, mittel- und
langfristig mit der Abweichung umzugehen ist.

= Geeignete Messsysteme

= Anordnung der Messstellen
= Fehlerquellen

= Praktische Beispiele

Reinigung und Desinfektion: Grundlagen

= Aufbau und Wirkungsweise von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln (Sinnerscher Kreis)
= Grundlagen der behordlichen Vorgaben

Anwendungsbeispiele:
Reinigung und Desinfektion von Anlagen

GMP-Lehrgangsabschluss
»Zertifizierte/r Hygienebeauftragte/r”

Die EG-GMP-Richtlinie 2003/94/EG fordert die Priifung der
Wirksamkeit von Schulungen®”. Teilnehmer, die an beiden
Blocken des Lehrgangs ,Hygienebeauftragte/r” teilge-
nommen haben, kdnnen sich durch eine Internetpriifung
als ,Zertifizierte/r Hygienebeauftragte/r” weiter qualifizie-
ren.

Mehr zu dieser Priifung und der Anmeldung erfahren Sie
unter www.gmp-navigator.com, Menipunkt Lehrgange
oder Sie rufen Axel H. Schroeder an:

Telefon +49 (0)6221 - 84 44 10

ZERTIFIKAT

= Automatisierung / Cleaning in place
= Praxisbeispiele und Fehlerquellen

Hygienebeauftragte/r, Block 1 & 2




Referenten/innen

Dr. Gero Beckmann, Institut Romeis GmbH

Dr. Gero Beckmann ist Fachtierarzt fiir Mikrobiologie, Gegen-
probensachverstandiger. Nach jahrelanger flihrender Tatigkeit
in einem groB3en Auftragslabor leitet er nun im Institut Romeis
Bad Kissingen die Abteilung Hygiene und Beratung (Arbeits-
schwerpunkte: angewandte Betriebshygiene, mikrobiolo-
gische Qualitdtskontrolle, Erstellung von Risikobewertungen,
Mikrobiologie von Arznei- und Gewdrzpflanzen).

Dr. Ing. Jirgen Blattner, BSR GmbH
Jurgen Blattner studierte Verfahrenstechnik an der TH Karlsru-
he mit Schwerpunkt Partikelmesstechnik und Filtertechnik.
Danach war er fiir Palas und CAS tétig. Seit 2003 ist er mit dem
Ingenieur-Biuiro BSR im Bereich Qualifizierung von Reinrdumen
und Komponenten sowie Monitoring-Anlagen fiir Reinrdume
selbststandig.

Benedikt Engels, Account Manager, CWS
Bendikt Engels hat in den Jahren seit 2015 bei den Firmen De-
contam, Pfennig und CWS Erfahrungen im Bereich der Rein-
raumhygiene gesammelt und sich in dieser Zeit besonders mit
Bekleidungssystemen befasst.

Thomas Hagebusch, Biotest AG
Thomas Hagebusch ist seit vielen Jahren bei der Biotest AG in
verantwortlicher Position fiir GMP und Hygienefragen zustén-
dig. Dies umfasst unter anderem die Gebiete Reinigung und
Desinfektion sowie die Priifung und Auswahl der Bekleidungs-
systeme.

Irene Heiderich,

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Irene Heiderich hat lber 20 Jahre Berufserfahrung in der Le-
bensmittel- und pharmazeutischen Industrie. In dieser Zeit war
sie zum einen Laborleiterin von mikrobiologischen Laboren
und zum anderen als QA Managerin in der Qualitdtssicherung
bei Firmen wie Sanofi, Novartis und Rentschler Biotechnology
tatig. In lhrer aktuellen Funktion ist sie als Auditorin bei Bo-
ehringer Ingelheim tatig.

Werner Hofstetter, Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Wien
Nach dem Studium der Lebensmittel- und Biotechnologie war
er in verschiedenen Industriebetrieben tétig. Seit 2002 ist Herr
Hofstetter bei der Firma Octapharma und leitet dort die asep-
tische Herstellung.

Monika Lamprecht, Consulting and Coaching
Frau Lamprecht verfiigt Gber langjahrige Erfahrung im Bereich
Verbrauchsmaterialien fiir Reinrdume mit besonderem Fokus
auf Handschuhe.

Thomas Kamps, Ecolab GmbH & Co. OHG
Thomas Kamps studierte an der Fachhochschule Lippe mit
Schwerpunkt Kosmetik- und Waschmitteltechnologie. Zwi-
schen 1990 und 2007 als European Key Account Manager, da-
nach als Gebietsverkaufsleiter Pharma und Kosmetik Deutsch-
land fur Ecolab tatig. Von 2007 - 2012 war er Sales Manager
und Leiter der Strategic Sales Group Europe. Seit 2013 koordi-
niert er internationale Kunden weltweit.

Stefan Léw, CSL Behring
Nach verschiedenen Tatigkeiten im Bereich QK und QS bei
Hoechst, Sandoz, kam er zu Novartis Vaccines in Marburg.
Ende 2016 erfolgte dann der Wechsel zu CSL in Marburg.

fi

Carsten Moschner, CMC3
Herr Moschner studierte Ingenieurswesen in Karlsruhe. Bis
2023 war er Geschéftsfiihrer von Dastex mit besonderem Fo-
kus auf Entwicklung und Optimierung von Reinraumkleidung.
Er war u.a. in die Erstellung des VDI 2083 Kapitels fiir Rein-
raumequipment involviert. Seit 2023 ist Carsten Moschner als
Berater im Bereich Kontaminationskontrolle freiberuflich tatig.

Dr. Bettina Rietz-Wolf,
Regierungsprasidium Tlibingen
Dr. Rietz-Wolf ist Apothekerin. Seit 1995 beim Regierungsprasi-
dium Tiibingen zustéandig fiir die Uberwachung von Arzneimit-
telbetrieben. Sie war Leiterin der Expertenfachgruppe ,Sterile
und aseptisch hergestellte Arzneimittel”.

Hygienebeauftragte/r, Block 1 & 2



Referenten/innen

Termine

Dr. Anastasija Schlicht, Labor LS SE & Co. KG
Seit 2003 als Laborleiterin bei Labor L+S. Seit 2005 ist sie dort als
Abteilungsleiterin flir den Bereich Desinfektionsmittelpriifungen
verantwortlich. Uberdies ist sie als Gutachterin fiir die Erstellung
von Desinfektionsmittel-Gutachten beim Verbund fiir Ange-
wandte Hygiene (VAH) zugelassen.

Axel Henning Schroeder, Concept Heidelberg
Nach dem Biologiestudium war Herr Schroeder fiir Henkel Eco-
lab und spéter fiir Basan im Bereich Betriebshygiene und Conta-
mination Control tatig. Seit 2008 ist er Operations Director fur Mi-
krobiologie und Biotechnologie bei Concept Heidelberg.

Robert G. Schwarz, GXP-TrainCon

Robert Schwarz hat einen Abschluss in Bioverfahrenstechnik
und biotechnologischem Qualitdtsmanagement. Ab 2001 leite-
te er das Umgebungsmonitoringteam bei Baxter, 2005 - 2018
war er Validierungsspezialist, fiir die Geratequalifizierung, Sterili-
sationsvalidierung und Reinigungsvalidierung. Seit 2010 gibt er
zusatzlich seine Erfahrungen als Fachhochschuldozent weiter. Im
Jahr 2019 begann er seine freiberufliche Tatigkeit als Trainer und
griindete 2022 sein Beratungsunternehmen GXP-TrainCon.

Eva Steverding, André Steverding und Eva Mendel GbR
Nach Ausbildung und spédterem Studium war Eva Steverding als
Laborleiterin bei Abbott/AbbVie und Boehringer tatig. Danach
war sie bis 2017 Head Quality Unit bei Octapharma in Heidel-
berg. Heute ist sie selbststandig.

Wolf Dieter Wanner, Consultant
Wolf Dieter Wanner studierte Pharmazie in Miinchen. Von 1986
bis 2012 bei Henkel Disseldorf, spater Ecolab GmbH, in der Be-
treuung und Beratung von Industriekunden mit Schwerpunkt
Contamination Control. Seit 2013 ist er selbststandiger Berater.

Termin/Veranstaltungsort Block 1
18.-20. Juni 2024, Karlsruhe

Dienstag, 18. Juni 2024, 09.30 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
(Registrierung und BegriiBungskaffee 9.00 bis 09.30 Uhr)
Mittwoch, 19. Juni 2024, 08.30 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
Donnerstag, 20. Juni 2024, 08.30 Uhr bis ca. 13.00 Uhr

Novotel Karlsruhe City
Festplatz 2

76137 Karlsruhe

Telefon +49 (0)721 35260
E-Mail  H5400@accor.com

Termin/Veranstaltungsort Block 2
22. - 24. Oktober 2024, Karlsruhe

Dienstag, 22. Oktober 2024, 09.30 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
(Registrierung/BegriiBungskaffee 09.00 bis 09.30 Uhr)
Mittwoch, 23. Oktober 2024, 08.30 Uhr bis ca. 17.30 Uhr
Donnerstag, 24. Oktober 2024, 08.30 Uhr bis ca. 13.30 Uhr

Novotel Karlsruhe City
Festplatz 2

76137 Karlsruhe

Telefon +49 (0)721 35260
E-Mail  H5400@accor.com

Concept Heidelberg hat eine limitierte Anzahl an Zimmern im
Konferenzhotel reserviert. Sie erhalten nach lhrer Anmeldung ein
Reservierungsformular oder einen Reservierungslink. Reservie-
rungen laufen direkt liber das Hotel. Wir empfehlen eine friih-
zeitige Reservierung.

Teilnahmegebiihr

Block 1: € 1.790,- zzgl. MwSt.

Block 2: € 1.790.- zzgl. MwSt.

Block 1 & Block 2: € 3.190,- zzgl. MwSt.

() Sparen Sie € 390,- mit der Kombibuchung:
Bei gleichzeitiger Buchung von Block 1 und
Block 2 zahlen Sie nur € 3.190.- zzgl. MwSt.

Die Gebuhr schlief3t je Block jeweils zwei Mittagessen sowie
Getrdnke wéhrend der Veranstaltung und in den Pausen ein.
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Mochten Sie lieber live online teilnehmen?
Dann melden Sie sich fiir diese Termine an:
= Hygienebeauftragte/r (H 1) - Block 1,
Live Online Seminar vom 24. - 26. Januar 2024
= Hygienebeauftragte/r (H 2) - Block 2,
Live Online Seminar vom 16. - 18. April 2024

Details finden Sie auf www.gmp-navigator.com

Hygienebeauftragte/r, Block 1 & 2



Per Post, Fax, E-Mail — oder auf www.gmp-navigator.com direkt
unter der Nummer 21178 (Block 1) oder 21195 (Block 2) suchen
und nach der Veranstaltung zum Download und Ausdruck zur

Verfligung. Beachten Sie bitte, dass vor Ort keine gedruckten
nehmer/innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnah-

lichkeit haben, die Prasentationen vor Ort zu drucken. Alle Teil-
mezertifikat.

Die Prasentationen fiir diese Veranstaltungen stehen lhnen vor
Unterlagen ausgegeben werden und dass Sie auch keine Mdg-

bitte die genaue Adresse und den vollsténdigen Namen der Teil-

und buchen. Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns
nehmerin/des Teilnehmers an.

Prasentationen / Zertifikat

Anmeldung

‘USSe|UBIDA US)EQ USLIBYDIRdsab Jsusw
BunydsQ1 19po Bunispuy auls 13zIapal uuey yd| *(JLlyZinydsualep AeU/Wod
0jebineu-dwbmmm//:dny Jeiun usbunwiwiisagzinyasualeq yone ayais) uaq
-9626 12)19M 91111 UE JDIU USPISM USJeQ SUIB| "USISIPRIUOY 1504 puN [lew
13d B13qapIaH 1d35U0) YdIW paIM USBUNISIST USYDIUYE pun 3531 J3gN U3UOH
-eULIOJU| NZ YD1|ga11YdSSNY “19PUISISCN USUONEBWION| USJUBAS|SI 3]|e NZep Jiw
pun 1zinu sabesyyny sasalp bunliagiesg aip 1Ny usjeq aulsw Biaq|apisH 1dad
-U0D SSBp ‘USPURISISAUID UdIW Y1 31e[349 Bunpjawiuy Jauisw JI :zanydsusleq

°
P C
o 2
b= ]
- £
m [ -2 O
~ 7] T 28
= ) o Y2 ;
O s o TS s
(7] < S 3 m%%q @
(@)] C_Iﬂ o 9 o <
© £3u ToIg N
L Ty w ST g2 v N
T O < O v 0 Y & @
T.85% 5é:: & oa
.o () = N
0o o vaoy-c o g
T = o Y S c o & CoYLQ
C < = < S 6 = O ONnYgw
c XYoo o= O = =~ S
L-VTE S§ES Y BEZ=3Z 8
WEZTZTE® CESS RBLoz?
cNgty NZtTo ga T~ *t
O c X< g - c ® b 59 <
g <o g T =0 = © O S o
Q552 ocr%s8 9293 %
P cdg5 I3 AOOCTT
HFHTS w L - O OCD.DT

‘6124 |9PISH 1S PUBLSSIYILDD JYd3Y SaYdsIN3p 16 s3

(z10Z senuer puels) 161eISaq YIIU pAIM

buebuiasbunjyez Jaq ‘bunjyez 1op Huebuig yseu 16jop Hunbiydaiagawyeu
-|131 31 “61||e} UBIYNCDBIRUILIDS US||OA BIP USPIIM UOIIRWLIOJU| SUDILIYDS 961
-3YJ0A dUyo HunljeIsuLISA J9p JNe SUBUIBYISIT-IYDIN SIP 3|je4 W “HuniaIuIols
Jap Buebuig wap yoeu ydis uslydL UaIYNgaboulols aiQ "WIOSYIIYDS J9p Ud)
-Inpaq uabunIAIUIO}S ‘BuUNPRWIUY SUDI|PUIGIIA BUIS 35! S3I IS UBIYDR( 331G

Telefax 49(0) 62 21/84 44 34

Er

3

.ﬁﬁﬁ

143
[=]

oder besuchen Sie www.gmp-navigator.com/

gmp-newsletter.

- Immer auf dem Laufenden mit
unseren GMP-Newsletters

Dafiir scannen Sie einfach den QR-Code

Bedarf abonnieren kénnen.

E-Mail: info@concept-heidelberg.de

www.gmp-navigator.com
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Jeder Mit-

arbeiter sollte mit den ihn angehenden Grundsatzen der Guten
/. Deshalb erhalten Sie ein an-

erkanntes Teilnahmezertifikat, das die Inhalte des Seminars de-
tailliert auffiihrt und mit dem Sie lhre Schulung dokumentieren.

Das anerkannte Teilnahmezertifikat von Europas
Herstellungspraxis vertraut sein und zu Beginn seiner Tatigkeit

groBtem Pharma-Fortbildungsinstitut

Der EU GMP-Leitfaden fordert in Kapitel 2 Personal:,,..

und fortlaufend geschult werden..
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