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Mit Workshops zu
- Entwicklung eines Layout-Konzepts

- Detailplanung eines Layouts

GMP-gerechte
Reinraume

Planen, Bauen, Betreiben
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GMP- und Behdrdenforderungen an Reinrdaume

Entwicklung von Zonen- und Schleusen-
konzepten

Bau von Reinraumen (Boden, Decken, Wande)
Abnahme und Qualifizierung

Betrieb von Reinrdumen
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ZIELSETZUNG

Regulatorische Vorgaben fiir Reinrdume und Reinraum-
technik finden sich in zahlreichen Dokumenten, wie z.B.in
Annex 1 und 15 des EU GMP-Leitfadens, der DIN ISO 14644
sowie dem Aseptic Guide der FDA. Aber auch Organisatio-
nen wie der VDI (mit der 2083'er Reihe) geben wichtige
Hinweise. Hier den Uberblick zu bewahren ist die eigentli-
che Herausforderung, wie auch die zahlreichen Vorgaben
sinnvoll in der Praxis umzusetzen.

Dieser Intensiv-Kurs gibt einen kompletten Uberblick tiber
die Grundlagen - von der Planung tiber die Qualifizierung
und den Betrieb von Reinrdumen. Sowohl Rdumlichkeiten
zur aseptischen als auch zur nicht sterilen Fertigung wer-
den behandelt. Im Mittelpunkt stehen hierbei die Ent-
wicklung des Layouts und die zugehorigen Fliisse.

Experten aus der Praxis geben lhnen in Vortragen wichtige
Informationen und Hilfestellungen fiir lhre eigenen Projek-
te. Innerhalb der Workshops werden Sie unter Anleitung
Reinraumkonzepte erarbeiten und somit die Kriterien fiir
die Planung von Reinrdumen erlernen.

Sie erhalten Antworten auf die wichtigen Fragen:
Was sind die behordlichen GMP-Vorgaben fiir die
Raumlichkeiten?
Welche unterschiedlichen Reinraum-Konzepte gibt
es?
Wie setzt man Prozessabldufe in ein Layout um?
Welche Boden/Decken/Wandsysteme miissen einge-
setzt werden?
Wie qualifiziert man einen Reinraum?
Wie integriert man einen Isolator?
Wie erhdlt man den GMP-Status eines Reinraums
aufrecht?
Worauf wird bei Inspektionen von Reinrdumen
besonders geachtet?

ZIELGRUPPE

» Fach- und Fiihrungskrafte Pharma-Herstellung, Technik
und Qualitatssicherung
 Planer / Architekten fir Pharmagebaude und -Anlagen

MODERATION

Nikolaus Ferstl

PROGRAMM

BLOCK GMP-REGULARIEN

Die regulatorischen Anforderungen zu kennen ist die Grundvor-
aussetzung fir alle weiteren Schritte wie: Design, Bau und Be-
trieb von Reinrdumen und RLT-Anlagen. Der Annex 1 des EU
GMP Leitfadens sowie der Aseptic Guide der FDA sind dabei fes-
ter Bestandteil im tdglichen Umgang mit den Thema Reinraum-
technik. Erganzt werden diese durch zahlreiche Normen, wie der
ISO 14644 und der VDI 2083’er Reihe sowie einige weitere Doku-
mente, gerade wenn es um die Ableitung von Forderungen fiir
die nicht-sterile Herstellung geht.

Regulatorische Anforderungen an Reinrdume

o EU-GMP-Leitfaden Teil 1, Annex 1 und 15, Neuigkeiten?!

« Auswirkungen der neuen Kapitel 3 und 5 des EU GMP-
Leitfadens

« Forderungen der europdischen Pharmakopoeia

« Isolator und RABS aus regulatorischer Sicht

« Erfahrungen aus der Inspektionspraxis: Layout und
Vor-Ort Begehung

Einfilhrung in die Raumlufttechnik

» Anforderung an RLT-Anlagen
o Spezifische Normen & Richtlinien
« Raumlufttechnische Schutzkonzepte
« Konzeptvarianten
« Elementare Gro3en und deren Zusammenhang
Reinraumklasse

- Luftwechselzahl

- Erholzeit

- Strdmungsgeschwindigkeit

- Strdmungsrichtung
» Auslegungskriterien fir RLT-Anlagen
« Grundlagen Filtertechnik

BLOCK REINRAUMPLANUNG

Wesentlich fur den Erfolg bei der Erarbeitung eines Layouts ist
die Beachtung von Beziehungen zwischen den Prozessschritten
und den verschiedenen Flissen. Die Ausarbeitung von Prozess,
Block oder Sankey-Diagrammen ist dabei au3erordentlich hilf-
reich.

Layout - Grundlagen

Betrachtung der RAHMENBEDINGUNGEN fiir die Erstellung von
Layouts

« Technologie
- Uberblick Produktgruppen
- Anzuwendende Reinraumklassen
- Single- oder Mehretagen Konzept
,Lean Manufacturing”



o Gebaude
- Anzahl Gebdudeetagen minimal / maximal
- Optimale Platzierung der Technikbereiche
- Begehbare Decken ja / nein
- Optimale Etagenhdhen, Stltzsdulenabstande /
Rastermalle
- Korridor-Konzepte, Korridor Breiten
» Bebauungsplan
- Grundstiick: Restriktionen, Gesetzliche Anforderungen
- Beziehungen zum Bestand / Infrastruktur

WORKSHOP 1

An einem Beispiel aus dem Bereich der Fliissigen For-
men (Steril) lernen Sie im ersten Workshop, mit gege-
benen Anforderungen und Technologien selbst den
Raum-und Flachenbedarf sowie deren funktionelle Zu-
sammengehdrigkeit und Reinraumklassen zu ermitteln.

Vorgegeben und erldutert werden in diesem Beispiel:
» Anforderungen und bendétigte Funktionen
o Prozess- & Materialflisse (Schematisch)
» Benotigtes Prozess-Equipment

Sie erarbeiten daraus im Rahmen einer Gruppenarbeit:
» Die Auflistung benétigter Raume und deren funk-
tionelle Zusammengehorigkeit
» Eine Grob-Flachenabschatzung der Raume
» Die anzuwendenden Reinraumklassen

Layout - Detailplanung

Erarbeitung eines Beispiel-Layouts fiir ,Feste Formen” (ein Bei-
spiel fir sterile Arzneiformen erfolgt im Rahmen des Workshops)

» Anforderungen und Prozesse
- Produkte und benétigte Funktionen
- Prozess- & Materialflisse (Schematisch)
- Bendtigtes Prozess- Equipment
» Generelles Layout Konzept
- Gebaudelayout
- Sinnvolle Anordnung der Funktionsmodule
- Erweiterungsmaoglichkeiten
» Vertiefung in ein Detailliertes Layout
- Auflistung bendtigter R&ume gemaR Funktion
- Flachen - Abschatzung der Raume
- Anzuwendende Reinraumklassen
- Architektur-und Equipment Layout
- Hygienezonen und Flisse
- Druckzonenkonzept

WORKSHOP 2

Im zweiten Workshop fiihren Sie die Planungen des
ersten Workshops weiter und erstellen ein funktionelles
Layout.

Sie erarbeiten im Rahmen einer Gruppenarbeit:

« Ein Layout mit funktionell sinnvoller Anordnung
der Raume

« Mit Hygienezonen

o Mit Personalfluss und Materialfluss

¢ Mit Druckzonenkonzept

Konkrete Beispiele fiir Zonen- und Schleusenkon-
zepte

» Reinraumkonzepte im internationalen Vergleich
 Praktische Beispiele von Reinraumkonzepten fiir

- Aseptische Herstellung

- Aseptische Herstellung von hochaktiven Substanzen

- Sterile Zubereitungen in Apotheken

- Herstellung von festen Arzneiformen

- Herstellung von festen, hochaktiven Arzneiformen
o Schleusenkonzepte fir die verschiedenen Herstell-Arten
« Klassisches A-/B-Konzept und Einsatz von Barrieresystemen
« Integration von Prozessanlagen in den Reinraum

BLOCK REINRAUMBAU

Aus Richtlinien und Normen, die fiir pharmazeutische Reinrdu-
me relevant sind, lassen sich eine Reihe von grundsatzlichen Pa-
rametern ableiten, die in das Design der Rdume sowie deren
Ausfiihrung eingehen. Voraussetzung fir die Umsetzung dieser
Forderungen ist die Kenntnis der Grundlagen der Reinraumtech-
nik.

Reinraum Wand- und Decken-Systeme

» Definition von Anforderungen aus Baurecht, aus der
Bautechnik / Baukonstruktion und aus betrieblichen und
GMP-Griinden

« Ubersicht tiber verschiedene Reinraum Wand- und
Deckensysteme
- Systeme in Monoblockbauweise
- Systeme in Schalenbauweise
- Systeme aus Glas
- Gipskarton-Standerwande

» Komponenten der Wandsysteme: Anschliisse, Tliren, Fenster,
Schrammschutz



» Mikrobiologie in der PQ - Evaluierung der Daten
» Abnahme und Qualifizierungsmessungen
« Ubliche Mangel bei Rdumen

» Reinheitsklassenspezifische Anforderungen an Decken- und
Wandsysteme

» Planung des richtigen Decken- und Wandsystems

» Spezifikation und Ausschreibung

» Vor- und Nachteile der verschiedenen Systeme

 Qualitatssicherung, Abnahmedokumentation, Qualifizierung

BLOCK REINRAUM-BETRIEB
Der Reinraumfu3boden Je nach Anforderungen wird ein konti-
: nuierliches oder regelméaBig wiederkeh-
rendes Partikelmonitoring durchgefiihrt.
Das mikrobiologische Monitoring wird
in Monitoringplénen festgehalten. Jetzt
spielen die Reinigung, die Schulung der
Mitarbeiter sowie Wartung eine bedeu-
tende Rolle. Abweichungen und Ande-
rungen mussen GMP-gerecht dokumen-
tiert werden.

» Definition von Anforderungen aus betrieblichen und
GMP-Griinden

» Untergrundanforderungen

» Aufarbeitung von alten Béden: Sanierung oder Abbruch?

» Mechanische, thermische, chemische, ableitfahige Eigen-
schaften

» Rutschfestigkeit vs. GMP

» Oberbeldge fiir unterschiedliche Nutzungen

« Uberblick iiber GMP-gerechte ReinraumfuSbodensysteme
bis Klasse E

o Pharma-Terrazzo

 Alternative Beldge aus Hartstoffestrich, Kautschuk, PVC und
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GMP-gerechter Betrieb eines Reinraums

deren Einsatzmdoglichkeiten

Wandanschliisse, Hohlkehlen, Silikonfugen und andere
wichtige Details

Qualitatssicherung, Abnahmedokumentation, Qualifi-
zierung

Mapping zur Bestimmung der kritischen Stellen

Reinigung und Validierung der Reinigung

Ubergang in das mikrobiologische Routine-Monitoring bei
aseptischen und nicht-sterilen Bereichen
Partikelmonitoring im laufe'nden sterilen/nicht-sterilen

Betrieb
» Wartung von Reinrdaumen
Einbindung eines Isolators in den Produktions- « Abweichungen und Anderungen im Reinraum
bereich « Review und Requalifizierung

» Schnittstellen zu Medien und Klimatechnik

» Aufstellung unter Beachtung des Gebdude- und
Reinraumkonzepts

» Einbringung

» Betrieb

» Dekontamination

ZERTIFIZIERUNG

Bestandteil des Lehrgangs,Pharma-Ingenieur/in fiir
Reinraumtechnik

BLOCK QUALIFIZIERUNG
Der Kurs PT19 ist Bestandteil des Lehrgangs,Pharma-
Um in einem Reinraum pharmazeutische Herstellungsschritte Ingenieur/in fiir Reinraumtechnik”.
durchfiihren zu diirfen, ist eine vollstdndige Qualifizierung erfor-
derlich. Dies gilt sowohl fiir die Rdumlichkeiten als auch fiir die
Raumlufttechnischen Anlagen und Filter.
Die formalen Anforderungen an die Qualifizierung unterschei-
den sich dabei nicht fiir Reinrdume zur Herstellung steriler oder
nicht-steriler Arzneiformen, wohl aber die Inhalte, die abgeprift

und erfullt sein mUssen.

Durch den Besuch beider Reinraumtechnik Module
o PT 19 - GMP-gerechte Reinrdume
o PT 10 - GMP-gerechte Raumlufttechnische Anlagen

kdonnen Sie den Reinraumtechnik-Lehrgang abschlieBen.
Bei Nachweis eines Ingenieur-Studiums oder einer Tech-
niker-Ausbildung erhalten Sie das Lehrgangs-Zertifikat
fir,,Pharma-Ingenieur/in fiir Reinraumtechnik” bzw. fur
~,Pharmatechniker/in in der Reinraumtechnik”. Alle ande-
ren Abschlisse erhalten das Zertifikat,,Pharmatechnik-
Experte/in fiir Reinraumtechnik”,

Qualifizierung eines Reinraums

» Engineering - Lastenheft, Pflichtenheft, SAT, FAT
 Qualifizierungsplanung, Anforderungsmatrix, Risikoanalyse
» Designqualifizierung und Lieferanten-Audit

» Vorgehen bei der 1Q

» Umgang mit Einbauten und Medien

« OQundPQ

Alternativ lasst sich der Kurs PT 19 auch mit zwei weite-
ren Kursen der Pharmatechnik(PT)-Reihe kombinieren,
um den Pharmatechnik-Lehrgang ,Pharma-Ingenieur,
Pharmatechniker, Pharmatechnik-Experte” abzuschlie-
Ben.



REFERIERENDE

Christoph Bohn

Rommelag Pharma Service

Christoph Bohn war viele Jahre als Tech-
nischer Betriebsleiter fiir die Infrastruktur
und Qualifizierung bei Holopack zustan-
dig. Heute verantwortet er als Director
Rommelag Pharma Service die weltweite
Dienstleistung im Bereich Planung und
Qualifizierung.

Nikolaus Ferstl

Facility Engineering Services

Nikolaus Ferstl fiihrte als Niederlassungs-
leiter von LSMW/M+W Pharmaprojekte
weltweit durch. Von 2009 bis 2024 war er
technischer Leiter der Universitatsklinik
Regensburg und ist heute Geschéftsfiih-
rer der Facility Engineering Services
GmbH.

Dr. Manfred Franck
Regierungsprdsidium Tiibingen

Dr. Franck ist Apotheker und seit 2001 in
der Leitstelle Arzneimitteliiberwachung
BW beim Regierungsprasidium Tiibingen.

Dirk Merkel

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Dirk Merkel ist Biotechnologe, war bei
Pharmaplan als Prozess-Ingenieur tétig,
bevor er zu Fresenius Kabi ins Competen-
ce Center Manufacturing Quality wech-
selte. Er ist fir technische Fragestellun-
gen und Bewertungen von Produktions-
anlagen sowie fiir Technologie Transfer
Projekte zustandig.

Dr. Alexander Sterchi

Industrial Engineering AG, Ziirich (vormals
F.Hoffmann-La Roche AG)

Herr Dr. Sterchi ist Apotheker und Teilpro-
jektleiter Hygiene und Reinraum bei der
IE Group in Zrich. Zuvor war er tber 20
Jahre bei Hoffmann-La Roche in verschie-
denen Betriebsleiter- und Qualitatsfunk-
tionen tatig.

Mirko Winkler

Chemagineering International

Mirko Winkler war und ist Planer / Projekt-
leiter von Gber 60 groBen Pharma-und/
oder Biotech-Anlagen, an weltweiten
Standorten. Er ist Griinder und Geschafts-
fihrer der Chemgineering International
Polen, mit Sitz in Danzig.

Maochten Sie lhr Unternehmen in einer Fachausstellung
oder als Sponsoring Partner prasentieren?

Wir bieten Ihnen die Méglichkeit, Ihr Unternehmen, Ihre Pro-
dukte und Dienstleistungen lhrer Zielgruppe zu prasentieren.
So kénnen sich die Teilnehmer in den Pausen informieren
und zusatzlichen Nutzen aus der Veranstaltung ziehen. Alter-
nativ kdnnen Sie auch Sponsoring-Partner werden, indem Sie
z.B. Sponsor des Mittag-/Abendessens, der Kaffeepausen
oder eines Social Events werden. Interessiert? Dann informie-
ren Sie sich unter https://www.gmp-navigator.com/seminare/
fachausstellungen-und-sponsoring tiber die Mdglichkeiten.

Das konnte Sie auch interessieren

Maochten Sie eine gréere Gruppe von Teilnehmern in
lhrem Unternehmen schulen?

CONCEPT HEIDELBERG bietet Ihnen 78 Basis- und Spezial-
Trainings von 24 Referenten zu den Themen:

« Pharmaproduktion

« Sterile Pharmaproduktion

» Wirkstoffproduktion

» Good Distribution Practice (GDP)
» Pharmatechnik

» Validierung

« Computervalidierung

» Qualitatssicherung

» Qualitatskontrolle

» Bereichsilibergreifende Trainings
» Medizinprodukte

» Sonstige Themen

Sie finden weitere Informationen sowie alle aktuellen In-
house-Trainings mit Zeitplan im Internet unter https://www.
gmp-navigator.com/seminare/gmp-gdp-in-house-trainings/
das-training-vor-ort.



JETZT BUCHEN

Termine

15.-17. Oktober 2024

Dienstag, 15. Oktober 2024, 9.00 Uhr bis ca. 17.30 Uhr
(Registrierung und BegriiBungskaffee 8.30 bis 9.00 Uhr)

Mittwoch,16. Oktober 2024, 8.30 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
Donnerstag, 17. Oktober2024, 8.30 Uhr bis ca. 15.45 Uhr

Veranstaltungsort :
Mercure Hotel Mannhei am Rathaus

F7,5-13

68159 Mannheim

Tel: +49 (0) 621/33 6 99 0
H5410@accor.com

Concept Heidelberg hat eine limitierte Anzahl an Zimmern im
Konferenzhotel reserviert. Sie erhalten nach Ihrer Anmeldung ein
Reservierungsformular oder einen Reservierungslink. Reservierungen

laufen direkt tiber das Hotel. Es wird eine friihzeitige Reservierung
empfohlen.

Prasentation / Zertifikat

@

Verfligung.

Immer auf dem Laufenden

el LEHRGANG PHARMATECHNIK

Teilnahmegebiihr €1.790,-
inkl. drei Mittagessen sowie Getrédnke wahrend der

Veranstaltung und in den Pausen. Zahlung nach Erhalt

der Rechnung.

Preis zzgl. MwSt.

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG
P.O.Box 10 17 64

69007 Heidelberg

Fon +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:

Herr Dr. Robert Eicher (Fachbereichsleiter),
Telefon +49 (0) 6221 8444-12
eicher@concept-heidelberg.de

Zur Organisation, Hotel, etc.:

Frau Nicole Bach (Organisationsleitung),
Telefon +49 (0) 6221 8444-22
nicole.bach@concept-heidelberg.de

Die Prasentationen fir diese Veranstaltung stehen lhnen vor und nach der Veranstaltung zum Download und Ausdruck zur

Beachten Sie bitte, dass vor Ort keine gedruckten Unterlagen ausgegeben werden und dass Sie auch keine Moglichkeit haben, die
Prasentationen vor Ort zu drucken. Alle Teilnehmer/innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach persénlichem Bedarf abonnieren kénnen.

Zum Abonnieren besuchen Sie www.gmp-navigator.com/gmp-newsletter

ZUR ANMELDUNG

Anmeldung Seminar Nummer 20853

Per E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-navigator.com direkt unter der Nummer
20853 suchen und buchen. Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die
genaue Adresse und den vollstandigen Namen der Teilnehmerin/des Teilnehmers an.

WH/23072024




