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Nahrmedien fiir die
Mikrobiologie

Herstellung, Qualitatskontrolle, Qualitatssicherung
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Nahrmedienproduktion von

JE
3
O
o
E
=
(@
<
5
g
=}
=
o
0
13}
<
oo
T
o)
Q
g
S

Lerninhalte Referenten

B Regulatorischer Hintergrund Kirsten Anders

. , PMM
B Outsourcing oder Eigenherstellung

B Anforderungen an Medien und Liefe- s, Uligies Blantatuis

PMM
ranten
B Mikrobiologische Qualitdtskontrolle Bafbara\Gerten
.. 3 Merck
von Ndhrmedien
B Implementierung von Fertigmedien fiir He'd‘? Nagel
- Novartis
Media Fills
Hartmut Schmidt
CSL

Dr. Jens Westendorf

Roche Diagnostics

| |

CONCEPT
HEIDELBERG

]

Pharmaceutical Quality
Training. Conferences. Services.



Ndhrmedien fiir die Mikrobiologie (M 7)

Zielsetzung

Nédhrmedien sind von fundamentaler Bedeutung fiir die
mikrobiologische Qualitdtskontrolle.

Anders gesagt: Ohne Nahrmedien gabe es keine mikro-
biologische Qualitdtskontrolle.

Die Qualitat der Nahrmedien hat einen direkten Einfluss
auf die Ergebnisse mikrobiologischer Untersuchungen.
Deshalb sind fir Nahrmedien eine rigide Qualitatskont-
rolle und -sicherung unabdingbar - unabhangig davon,
ob die Medien selber hergestellt oder zugekauft werden.

Die Einsatzgebiete von Nahrmedien umfassen unter an-
derem:

mikrobiologisches Monitoring
Media Fills

Nachweis sperzifizierter Keime
Keimzahlbestimmung
Sterilitatsprifung
Keimidentifizierung

Fiir diese Priifungen werden Medien verwendet, die
ganz unterschiedliche Anforderungen erfiillen miissen.
So muss beim mikrobiologischen Monitoring das Wachs-
tum maoglichst unterschiedlicher Keime unterstiitzt wer-
den. Dagegen soll beim Nachweis spezifizierter Keime
selektiv nur das Wachstum eines Mikroorganismus gefor-
dert werden.

Die Zusammensetzung vieler Medien wird in den Arz-
neibiichern detailliert vorgeschrieben. Im Rahmen der
aktuellen Harmonisierungsbestrebungen ist es dabei zu
signifikanten Anderungen gekommen.

Im Rahmen dieses Seminars werden Sie von erfahrenen
Praktikern tiber alle GMP-relevanten Aspekte zu Néhr-
medien eingehend informiert. Ausgewiesene Experten
stellen Ihnen Vorgehensweisen vor, die sich in der Praxis
bewahrt haben.

Bei den Teilnehmern wird ein Grundlagenwissen zur mi-
krobiologischen Qualitatskontrolle vorausgesetzt.

Die Anzahl der Teilnehmer ist begrenzt!

Zielgruppe

Der Kurs richtet sich an
Mitarbeiter und Fiihrungskréfte mikrobiologischer
Kontrolllabors
Leiter der Qualitdtskontrolle
Mitarbeiter der Qualitatssicherung und der
Zulassungsabteilungen

28./29. April 2015, Heidelberg

Programm
Qualititskontrolle mikrobiologischer Ndhrmedien

Bedeutung von Nahrmedien
Regulatorische Vorgaben
Nahrmedienherstellung und -lagerung
Nahrmedienkontrolle

Stammhaltung

Dokumentation

Abweichungen

Ubersicht zu den regulatorischen Vorgaben zur Quali-
titskontrolle von Ndhrmedien

Vorgaben der EP/USP/JP

Q+A der EDQM

Weitere hilfreiche Guidance-Dokumente wie z.B.
USP 1117> und ISO 1133

Ndhrmedien - Von der Eigenproduktion zum
Outsourcing

Outsourcing - Warum?

Vorteile/Nachteile von Eigenproduktion und
Outsourcing

Kosten

Vorgehen

Beispiele

Anforderungen der Pharmaindustrie an Ndhrmedien
bzw. an einen Nahrmedienlieferanten

Produkteigenschaften, Verpackungen etc.
Abfiillumgebung

Qualifizierung von Nahrmedienlieferanten

Regulatorische Vorgaben
Klassifizierung von Lieferanten
Auditintervalle

Durchfiihrung von Audits

Ndahrmedien und Media Fills

Auswahl / Vorbehandlung des Nahrmediums

Design eines Media Fills

Auswertung des Media Fills

Malinahmen bei nicht entsprechenden Resultaten des
Media Fills

Personenqualifizierung mittels Media Fills

Fallstudie: Nahrmedium fiir Media Fills, Erfahrungsbe-
richt zur Implementierung von Fertigmedien fiir Media
Fills

Anforderungen an Nahrmedien

Aseptische Prozesse und deren Validierung
Machbarkeitspriifung beim Mediumhersteller
Herstellung, Validierung, Freigabe



Anforderungen an das mikrobiologische Labor eines

Ndhrmedienlieferanten

Auswahl von Rohstoffen
Typische Qualitatskontrollanalysen
Produktfreigabe

Firmenbesichtigung

Am zweiten Veranstaltungstag sind alle Teilnehmer
zu einer Besichtigung des Produktionsbetriebs der
PharmaMedia Dr. Miiller GmbH in Leimen eingela-
den. Nach dem Bustransfer vom Tagungshotel wer-
den die Teilnehmer durch das Produktionsgebaude
mit der neuen Produktionslinie und den Abtei-
lungen

Produktion
Rohstoffkontrolle
Temperatur-kontrollierte Lagerung und Transport

gefiihrt. AnschlieBend bringt Sie der Bus wieder zu-
riick zum Tagungshotel und zum Hbf Heidelberg
(Ankunftszeit voraussichtlich 16.00 Uhr).

PMM GmbH - Ihr Partner fiir Qualitat und Service
in Sachen Medien

Die PharmaMedia Dr. Miiller GmbH wurde am
16.01.2013 von Herrn Dr. Rolf Miiller gegriindet.
Dr. Rolf Miiller hat bereits 1973 die heipha Dr. Miil-
ler GmbH er6ffnet und leitete das Unternehmen
tiber 30 Jahre erfolgreich. Nach seinem Ausschei-
den entschied er sich fiir einen Neuanfang mit der
PMM GmbH in Leimen. Der Schwerpunkt wird auf
die Produktion von qualitativ hochwertigen Nahr-
medien flr die pharmazeutische Industrie gelegt.
Ein erfahrenes Team aus langjdhrigen Mitarbeitern
im Bereich der Entwicklung und Fertigung von Me-
dien bietet innovative Produkte und einen pharma-
gerechten Service an.

Die innovative Ndhrbodenproduktion erfolgt in
neu errichteten Reinrdumen auf dem aktuellsten
Stand der Technik.

Hinweis: PharmaMedia Dr. Miller GmbH behalt
sich vor, dass einige wenige Teilnehmer von di-
rekten Mitwettbewerbern nicht an der Besichtigung
teilnehmen konnen. In diesem Fall wiirden wir Sie
spatestens 14 Tage nach Ihrer Anmeldung entspre-
chend informieren. Vielen Dank fiir lhr Verstandnis.

Referenten

Kirsten Anders, Leitung Qualitdtskontrolle, PharmaMedia
Dr. Miiller GmbH

Nach Ausbildung als medizinisch technische Laboratorium-
sassistentin seit 1987 in verschiedenen Funktionen in der
Mikrobiologie tétig. Seit dem 01.04.2013 als Leitung Quali-
tatskontrolle bei der PharmaMedia Dr. Miiller GmbH
beschaftigt. Verantwortlich fir den Aufgaben des mikrobio-
logischen Labors, die Freigabe von Rohstoffen, Fertigpro-
dukten sowie Haltbarkeitsuntersuchungen.

Dr. Ulrich Eikmanns, PharmaMedia Dr. Miiller GmbH
Biologiestudium und Promotion im Fach Mikrobiologie an
der Philipps-Universitdt Marburg, Post-Doc-Aufenthaltin
Kanada, danach in verschiedenen Funktionen in der
pharmazeutischen und diagnostischen Industrie tétig, u.a.
bei der Novex GmbH, bei der Girindus AG und der heipha
GmbH (12 Jahre). Seit September 2013 bei der PMM in
Leimen in der Geschéftsleitung zustandig fir Vertrieb und
Marketing.

Barbara Gerten, Merck KGaA, Darmstadt

Nach dem Studium der Biologie (Schwerpunkte Mikrobio-
logie, Biochemie) war Barbara Gerten in verschiedenen
Firmen als Kontroll- und Entwicklungsleiterin fiir mikrobio-
logische Produkte tatig. Seit 2008 bei Merck KGaA als
Laborleiterin Raw Materials and Regulations. Zusétzlich ist
sie Mitglied zahlreicher nationaler und internationaler
Gremien zu mikrobiologischen Fragestellungen (u.a.
Normung Lebensmittelmikrobiologie, Wasser und Ndhrme-
dien in den Ausschiissen DIN NAL, NAW, NaMed sowie als
deutsche Delegierte bei ISO/CEN). In der ECA (European
Compliance Academy) ist sie Mitglied im Advisory Board
der Gruppe RMM (Rapid Microbiology Methods).

Heide Nagel, Novartis Pharma Stein AG, Stein

Nach Abschluss des Studiums der Erndhrungs-und Hygiene-
technik 2002, u.a. Leiterin Betriebshygiene & Training
Pharma Produktion, Senior Supervisor Umgebungsmonito-
ring und Prozessmedien im Bereich der mikrobiologischen
Qualititskontrolle bei Johnson & Johnson. Seit 2012 bei der
Novartis Pharma AG, Senior QA- Specialist mit Schwer-
punkt QA-Oversight fiir sterile Formen.

Hartmut Schmidt, CSL Behring GmbH, Marburg

Nach Ausbildung zum Biologielaborant tétig seit 1979 in
Forschung und Prozessentwicklung. (ehem. Behringwerke
AGQ) tatig. Seit 2003 verantwortlich als Validierungskoordina-
tor verantwortlich fiir Media Fills und Validierungsprojekte.

Dr. Jens Westendorf, Roche Diagnostics GmnH, Penzberg
Jens Westendorf studierte an der Westfalischen Wilhelms-
Universitdt Minster und promovierte an der Ludwig-Maxi-
milians-Universitdat Miinchen im Bereich Cell Biology,
Molecular Biology, Biochemistry und am MPI fiir Biochemie
in Miinchen. Davor war er als research associate and der
University of British Columbia tétig. Nach seiner Promotion
am MPI fiir Biochemie in Miinchen wechselte er 2009 zu
Roche Diagnostics in Penzberg als Procurement Manager.
2012 wurde er zum Laborleiter Qualitdatskontrolle und ist im
Rahmen dieser Tatigkeiten auch fir Ndhrmedien verant-
wortlich. Erist aullerdem Beauftragter fir die biologische
Sicherheit gemal §15 GenTSV.
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