LEHRGANG

HYGIENE

Block 2:

Block 1: Grundlagen Betriebs- und Personalhygiene

22. - 24. Januar 2020, Mannheim
24. - 26. Juni 2020, Heidelberg

16. - 18. Oktober 2019, Leimen bei Heidelberg
21. - 23. April 2020, Heidelberg
14. - 16. Oktober 2020, Karlsruhe

Lerninhalte Block 1

Mikrobiologische Grundlagen
Kontaminationsquellen
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Grundlagen der Reinigung und Desinfektion

Pest Control

Lerninhalte Block 2

Hygieneplan - Behérdenanspruch und praktische
Umsetzung
Fremdpersonal

Validierung Raum- und Oberflachendesinfektion

Anlagenreinigung - Grundlagen und Validierung
Monitoring
Richtlinien und Behandlung von Abweichungen
(O0S/00L)
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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, mdgliche 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 zwei macht Sie ausflihrlich mit den Anforderungen der
Regularien an die Hygiene vertraut und zeigt ihnen in Fallstu-
dien die Umsetzung von Hygienepldnen und Verfahren. Behor-
denvertreter und Industrieexperten erldutern Ihnen die Erwar-
tungen der Behorde, den Umgang mit Abweichungen in der
Praxis und die notwendigen Korrektur- und Vorbeugemafinah-
men.

Zielgruppe

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

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

Koper- und Leinwandbindungen und deren
Eigenschaften

Mischgewebe

Leitfahigkeit

Filtrationseigenschaften

Tragekomfort, Wasserdampfdurchgangswiderstand
Prifungen

Reinigung und Desinfektion
Qualifizierung/Validierung

Ablauf

Pest Control — Schadlingskontrolle im GMP Umfeld

Pest Control in der GMP Herstellung

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

Kritische Punkte — Analyse und Festlegung
Vorbeugende MaRnahmen und Vorgehen bei Befall

Der Hygienebeauftragte, Block 1 & 2
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o

Workshop: Anlegen von Reinraumbekleidung ohne
Rekontamination der Kleidung
= Praktische Vorfiihrung und Ubungen zum
Anlegen der Reinraumkleidung, mit und ohne
Sitzmoglichkeiten
= Richtiges Auspacken und Greifen der Kleidung
Anlegen ohne Rekontamination der Kleidung

Kontaminationsquellen und PraventivmalBnahmen

= Ausstattung von Produktionsrdumen

= Einfluss der Luftqualitat

= Konstruktion und Material der Herstellanlagen

= Qualitdt und Lagerung der Einsatzstoffe

= Trinkwasser, VE-Wasser, Reinstwasser

= Kontamination wdhrend des Herstellungsprozesses
= Mdglichkeiten und Grenzen der Konservierung

Einsatz und Auswahl von Einwegartikeln bei der
Personalhygiene

= 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

Fremdreinigung - Fremdpersonal

= Ermittlung der Reinigungsintensitat

= Anforderungen an das Reinigungspersonal
= Weisungsbefugnis

= Reinigungsaufbau

= Reinigungspldne nach Monitoring

Workshop zu Reinigungs-und Desinfektionspléanen

Gruppenarbeiten mit Prasentation und Diskussion

Praktische Aspekte von Reinigung und Desinfektion
- 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)

Wirkstofflibersicht, Wirksamkeiten, Wechselwirkungen

Psychologische Aspekte in der Betriebshygiene

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)

Handedesinfektion, Auswahlkriterien und Anwen-
dung (mit Visualisierung)

Alkoholische Produkte versus Kombinationsverfahren;
Remanenzwirkungen

Richtige Applikation

Anwendungsfehler

Hautvertrdglichkeiten

Hygieneschulung, Training, Motivation

Das Betriebsklima

Vorbereitung, Erfassung des Status Quo
Visualisierung von Hygiene

Umgang mit Widerstand

Der Hygienebeauftragte, Block 1 & 2
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Programm Block 2

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 Hygiene aus Behdrdensicht

= Regelwerke und Guidelines zum Thema Hygiene

= Hygienezonen im Pharmabetrieb (Reinrdume)

= Hygieneprogramme, Hygienepldne, Hygienebeauftragter
= Reinigungs- und Desinfektionsmittel

= Personalhygiene und Schulung

-

Fremdreinigung - Fremdpersonal

= Ermittlung der Reinigungsintensitat

= Anforderungen an das Reinigungspersonal
= Weisungsbefugnis

= Reinigungsaufbau

= Reinigungspldne nach Monitoring

o

Workshop zum Thema Hygienepldne
Anhand von Beispielen bearbeiten die Teilnehmer
typische Fragestellungen aus dem betrieblichen Alltag
der Pharmaindustrie:

= Konzepte fir Hygieneprogramme

= Hygienepléne, Reinigungs- und Desinfektionsplane

= Hygieneschulung und Erfolgskontrolle

= Checkliste fur internes Hygieneaudit
Verschiedene Betriebsbereiche werden angesprochen,
z.B.

= Lagerbereiche, Herstellung nicht-steriler Darrei-
chungsformen, Sterilproduktion

Hygienestatus im Betrieb, Hygieneabweichungen und
typische Findings aus Behordensicht

* Innerbetriebliche Uberpriifung des Hygienestatus

= Nutzung externer Dienstleister (Reinigung, Bekleidung)

= Dokumentations- und Kontrollpflichten

= Beispiele hdufiger Mangel im Hygienebereich bei
Inspektionen

= Umgang mit Hygieneabweichungen im Betrieb

Validierung eines Systems zur Dekontamination von
Produktionsequipment, Prozessanlagen und Reinrdu-
men

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

Validierung von Desinfektionsmitteln im pharmazeu-
tischen Betrieb

= Regulatorische Anforderungen

= Testverfahren fiir Desinfektionsmittel

= Validierung von Desinfektionsverfahren

= Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln in Abhangigkeit
verschiedener Prifparameter

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

= Ausgangsbasis — Erfassung bestehender Systeme

= Definition der Anforderungen durch regulatorische Vorga-
ben und hauseigene Anspriiche

= Auswahlkriterien der einzusetzenden Produkte

= Etablierung in den Betrieben

Der Hygienebeauftragte, Block 1 & 2
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Erstellung eines Monitoringplanes zum Oberflachen-
und Personalmonitoring

= Vorgaben der Regularien
= Haufigkeit
= Ermitteln der Kontrollpunkte

Partikelmessung und Luftkeimzahlmonitoring

= Geeignete Messsysteme

= Anordnung der Messstellen
= Fehlerquellen

= Praktische Beispiele

Reinigung und Desinfektion: Grundlage

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

Anwendungsbeispiele: Reinigung und Desinfektion
von Anlagen

= Automatisierung / Cleaning in place
= Praxisbeispiele und Fehlerquellen

Formale Bearbeitung von Abweichungen, Erstellen
von Deviation Reports

= Ausnahmen in der Praxis

= Aufbau eines Ausnahmeberichts
= Berichterstellung und Bewertung
= Risikobetrachtung

= CAPA-Verfahren

Workshop zu Hygieneabweichungen
Aufbauend auf den Beitrdgen bearbeiten Sie an verschie-
denen Beispielen aus den Bereichen

= Solidaproduktion

= Sterilproduktion

= Versorgungsmedien

= Umgebungsmonitoring
Hygieneabweichungen, ermitteln die Ursachen, bewerten
die Abweichungen bzgl. Produkt- und/oder Produktionsri-
siko und legen geeignete MalBnahmen fest, wie kurz-, mit-
tel- und langfristig mit der Abweichung umzugehen ist.
Gerne konnen Sie auch Abweichungen aus lhrer eigenen
betrieblichen Praxis in den Workshop einbringen!

Fallbeispiele aus der Praxis

Ihnen werden typische Hygieneprobleme aus den Bereichen
Solidaproduktion, Sterilproduktion, Versorgungsmedien, und
sonstigen Produktionsbereichen dargelegt.

Fir diese Beispiele werden die realisierten MaBnahmen zu Bewer-
tung, Ursachenermittlung, Fehlerbeseitigung in der Praxis vorge-
stellt und diskutiert.

Fallbeispiele flir Abweichungen beim Monitoring
Reinigung und Desinfektion

= Ursachenfindung

= Korrekturmaflinahmen

= Vorbeugende MaRhahmen
=  CAPA-Verfahren

GMP-Lehrgangsabschluss
»Zertifizierter Hygienebeauftragter”

Die EG-GMP-Richtlinie 2003/94/EG fordert die Priifung
der ,Wirksamkeit von Schulungen”. Teilnehmer, die an
beiden Blocken des Lehrgangs ,Der Hygienebeauftrag-

te” teilgenommen haben, kdnnen sich durch eine Inter-
netpriifung zum ,Zertifizierten Hygienebeauftragter”
weiter qualifizieren.

Mehr zu dieser Prifung und der Anmeldung erfahren
Sie unter www.gmp-navigator.com, Menlipunkt Semi-
nare oder Sie rufen Axel H. Schroeder an:

Tel. ++ 49 (0)6221-84 4410

Der Hygienebeauftragte, Block 1 & 2



Referenten

Dr. Gero Beckmann, Institut Romeis GmbH

Dr. Gero Beckmann ist Fachtierarzt fiir Mikrobiologie, Gegenpro-
bensachverstandiger. Nach jahrelanger flihrender Tatigkeit in
einem grof3en Auftragslabor leitet er nun im Institut Romeis Bad
Kissingen die Abteilung Hygiene und Beratung (Arbeitsschwer-
punkte: angewandte Betriebshygiene, mikrobiologische Quali-
tatskontrolle, Erstellung von Risikobewertungen, Mikrobiologie
von Arznei- und Gewirzpflanzen).

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

Thomas Hagebusch, Biotest AG
Thomas Hagebusch ist seit vielen Jahren bei der Biotest AG in
verantwortlicher Position fiir GMP und Hygienefragen zustandig.
Dies umfasst unter anderem die Gebiete Reinigung und Desin-
fektion sowie die Priifung und Auswahl der Bekleidungssysteme.

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

Thomas Kamps, Ecolab GmbH & Co. OHG
Thomas Kamps studierte an der Fachhochschule Lippe mit
Schwerpunkt Kosmetik- und Waschmitteltechnologie. Zwischen
1990 und 2007 als European Key Account Manager, danach Ge-
bietsverkaufsleiter Pharma und Kosmetik Deutschland fiir Ecolab
tatig. 2007 - 20012 war er Sales Manager und Leiter der Strategic
Sales Group Europe Seit 2013 koordiniert er internationale Kun-
den weltweit.

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

Jorg Mesenich, Decontam
2010 trat Jorg in die Basan GmbH (heute VWR) in den Vertriebsau-
Bendienst ein. 2012 tibernahm er die Position des Vertriebsleiters
und war bis 2015 Mitglied der Geschéftsleitung Vertrieb. 2015
Ubernahm er die Vertriebsleitung fiir den Reinraumbereich bei
decontam/Berendsen.

Verena Meyrhofer, AbbVie Deutschland
Nach ihrer Ausbildung zur MTA und Weiterbildung zur Lehr-MTA
war Frau Meyrhofer 10 Jahre in der Qualitdtskontrolle der Bo-
ehringer Mannheim GmbH tatig. Zwischen 1992 und 2004 war sie
selbstandig und fuhrte Schulungen in den Bereichen Hygiene
und GMP durch. Seit Juni 2004 ist sie bei Abbott, jetzt AbbVie
Deutschland GmbH & Co. KG, tatig.

Carsten Moschner, Dastex GmbH
Carsten Moschner studierte Ingenieurswesen in Karlsruhe. Aktuell
ist er Geschaftsfihrer von Dastex mit einem besonderen Fokus
auf Entwicklung und Optimierung von Reinraumkleidung. Er ist
u.a.in die Erstellung des VDI 2083 Kapitels fiir Reinraumequip-
ment involviert.

Dr. Daniel Mdller, Regierungsprasidium Tibingen
Nach dem Studium der Pharmazie war Dr. Miiller 3 Jahre in der
pharmazeutischen Industrie im Bereich der Sterilherstellung von
Large Volume Parenterals, tatig. Seit April 2001 tatig bei der Leit-
stelle Arzneimittelliberwachung mit den Spezialgebieten ,Bio-
und Gentechnologisch hergestellte Wirkstoffe und Arzneimittel”.

Dr. Anastasija Schlicht, Labor LS SE & Co. KG
Seit 2003 als Laborleiterin bei Labor L+S AG. Seit 2005 ist sie dort
als Abteilungsleiterin fir den Bereich Desinfektionsmittelpri-
fungen verantwortlich. Uberdies ist sie als Gutachterin fiir die Er-
stellung von Desinfektionsmittel-Gutachten beim Verbund fir
Angewandte Hygiene (VAH) zugelassen.

Der Hygienebeauftragte, Block 1 & 2
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Termine / Gebuhren

Eva Steverding, André Steverding und Eva Mendel
GbR
Nach Ausbildung und spdterem Studium war Eca 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.

Axel Henning Schroeder, Concept Heidelberg
Nach dem Biologiestudium im Bereich Betriebshygiene und
Contamination Control fiir Henkel Ecolab und spater flr Basan
tatig. Seit 2008 Operations Director fiir Mikrobiologie und Bio-
technologie bei Concept Heidelberg.

Robert Schwarz, Campus Wien
Von 2001 bis 2005 koordinierte er bei Baxter (heute Shire) in
Wien das Umgebungsmonitoring. 2005 bis 2018 war er als Vali-
dierungsspezialist im Bereich ,Equipment Qualification” u.a. fir
die Validierung von Dekontaminationssystemen zustandig. Au-
Berdem unterrichtet er an der Fachhochschule Wien.

Manfred Speier, Infraserv GmbH & Co. Hochst KG
Herr Speier ist staatlich geprifter Chemotechniker und Fachkraft
fur Arbeitssicherheit. Seit 1986 als Arbeitshygieniker in der Ab-
teilung Arbeits- und Gesundheitsschutz. Langjdhrige Erfahrung
bei der Gestaltung von Arbeitspldtzen, Arbeitsorganisation, Er-
arbeitung von Schutzkonzepten, GMP-basierten Hygienekon-
zepten und bei der Vorbereitung zur FDA-Auditierungen im Be-
zug auf die betriebsarztliche und notfallmedizinische Betreuung.

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.

Termine / Veranstaltungsorte Block 1
22.-24. Januar 2020, Mannheim

24. - 26. Juni 2020, Heidelberg

1. Tag jeweils von 09.30 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
(Registrierung/Begriifungskaffee 9.00 bis 09.30 Uhr)
2.Tag jeweils von 08.30 Uhr bis ca. 18.00 Uhr

3.Tag jeweils von 09.00 Uhr bis ca. 13.30 Uhr

Januar 2020

Radisson Blu Hotel

Q7,27 | 68161 Mannheim
Telefon +49(0) 621 3365 00
info.mannheim@radissonblu.com

Juni 2020

NH Heidelberg

Bergheimer Strasse 91 | 69115 Heidelberg
Telefon +49(0)6221 13270
nhheidelberg@nh-hotels.com

Termine / Veranstaltungsorte Block 2
16.-18. Oktober 2019, Leimen bei Heidelberg

21.- 23. April 2020, Heidelberg

14. - 16. Oktober 2020, Karlsruhe

1. Tag jeweils von 09.30 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
(Registrierung/Begriifungskaffee 9.00 bis 09.30 Uhr)
2.Tag jeweils von 08.30 Uhr bis ca. 17.00 Uhr

3.Tag jeweil von 08.30 Uhr bis ca. 13.30 Uhr

Oktober 2019

Villa Toskana

Hamburger Strasse 4-10 | 69181 Leimen / Heidelberg
Telefon +49(0)6224 8292 -0

E-Mail  info@hotel-villa-toskana.de

April 2020

Qube Hotel Bahnstadt

Grline Meile 21 | 69115 Heidelberg

Tel. +49(0)6221 187990 (Vorverkauf Herr Krummenerl)
v.krummenerl@qube-heidelberg.de (Vorverkauf)

Oktober 2020

Novotel Karlsruhe City
Festplatz 2 | 76137 Karlsruhe
Tel +49 (0)721 352 60

Email h5400@accor.com

Teilnehmergebuhr
Block 1: € 1.690,- zzgl. MwSt.
Block 2: € 1.690.- zzgl. MwSt.

@). Sparen Sie € 390,- mit der Kombibuchung:
Bei gleichzeitiger Buchung von Block 1 und
Block 2 zahlen Sie nur € 2.990.- zzgl. MwSt.
Die Gebihr schlieBt je Block jeweils zwei Mitta-
gessen sowie Getrdnke wahrend der Veranstal-
tung und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt der Rech-
nung.

Der Hygienebeauftragte, Block 1 & 2



Internet unter www.gmp-navigator.com.
Um Falschangaben zu vermeiden, geben

Sie uns bitte die genaue Adresse und
den vollstandigen Namen des Teilneh-
mers an.

Zimmerreservierungen innerhalb des
Zimmer-Kontingentes (sowie Ande-
rungen und Stornierungen) nur tber

Per Post, Fax, E-Mail oder online im
CONCEPT HEIDELBERG méglich.

Anmeldung
Sonderpreise:
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