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EinfUhrung

Zielsetzung

Das vorliegende Intensivseminar gibt einen Uberblick tiber die
GMP-Vorgaben und deren Umsetzung in der Technik und ver-
mittelt die erforderlichen Kenntnisse, um im technischen Um-
feld kompetenter Ansprechpartner zu sein. Deshalb eignet sich
dieses sehr umfangreiche Fortbildungsprogramm fiir Mitarbei-
ter/innen der pharmazeutischen Industrie, wie auch den an-
grenzenden technischen Dienstleistern, Anlagenbauern und
-lieferanten. Die Reihenfolge, in der Block 1 und 2 besucht wer-
den, ist nicht vorgegeben.

Hintergrund

Die Aufgaben fiir Mitarbeiter/innen in der Technik sind mannig-
faltig, die GMP-Vorgaben zahlreich, die Anzahl an Guidelines mit
konkreten Umsetzungsvorgaben allerdings gering. Um hier be-
stehen zu kdnnen, ist das ganzheitliche Verstehen des CGMP-
Gedankens der Pharmaindustrie erforderlich, wie auch das Ver-
stehen der eigenen Prozesse und die Kenntnis des aktuellen
Stands der Technik.

Der Kurs spannt daher einen Bogen um Herstellprozesse, Pro-
jektmanagement, Details zu Anlagen und Raumlichkeiten, Qua-
lifizierung und QS-Aspekten in der Technik und gibt somit das
notige Ristzeug fiir die alltédglichen Routine- oder speziellen
Projektaufgaben.

Inhalte Block |

Neben einer Einfiihrung in die pharmazeutischen Regelwerke
und der Dokumentation in der Pharmatechnik, stehen Anlagen-
bau und Qualifizierung im Mittelpunkt des ersten Blocks. Quali-
fizierungsablauf und die Zusammenhédnge zwischen den Anfor-
derungen und den spdter durchzufiihrenden Tests werden
ausfihrlich erldutert. Fir die Technik wichtige QS-Systeme wie
Change Control, Wartung und Kalibrierung sind ebenfalls Lern-
inhalt des ersten Blocks.

Regulatorische Anforderungen

Die Vorgaben von z.B. FDA, EG, PIC/S, WHO bilden die Grundlage
fur eine qualitatsgerechte, d.h. GMP-konforme Arzneimittelher-
stellung. Die sich stellende Frage, wo liberhaupt konkrete Anfor-
derungen zu finden sind, wird hier beantwortet.

Dokumentation

Die GMP-/FDA- gerechte Dokumentation in der Pharmatechnik
ist in den letzten Jahren aufgrund einer Vielzahl von Behorden-
inspektionen in den Blickpunkt des Interesses geriickt. Die An-
forderungen an die technische Dokumentation werden aufge-
zeigt und erldutert.

Design von Anlagen

Neben den Regelungen, die die eigentliche Pharma-Fertigung
betreffen, bildet ein GMP-gerechtes Anlagendesign die Grund-
lage, um die Anforderungen an die Technik zu erfillen. Insofern
kommt dem Anlagenbau eine herausragende Bedeutung fir
die Arzneimittelsicherheit zu.

Stimmen von Teilnehmer/innen
JTolle Dozenten, klasse Lernmaterial mit geballter Kompetenz.”
Petra Trankle, Frike Pharma AG

,Danke fiir das interessante Seminar. Es war sehr gut strukturiert,
mit einem roten Faden. Die Auswahl der Vortragenden war perfekt
und diese haben verstdndlich referiert und brachten aus der Praxis
zahlreiche Beispiele, was top ist.”

DI Dominik Taschler, ZFG ALTHERM Engineering GmbH

Praxisnahe Beispiele wurden mit eingebracht, das war sehr gut.
Auf Fragen wurde mit fundierten Antworten reagiert.
Olaf Zicker, Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG

,Sehr kompetente Fachreferenten.”
Hans Peter Lithi, Bilfinger Industrial Services Schweiz AG

,Ich habe unheimlich viele neue Impulse mitgenommen und viele
Kontakte geknlipft. Der Lehrgang wird von mir auf jeden Fall wei-
terempfohlen. Hut ab wirklich, eine ausgezeichnete Veranstaltung,
Block 1 sowie Block 2.”

Sebastian Kretzschmar, AVANTALION Consulting Group AG

,Die vielen praxisbezogenen Beispiele und Anekdoten waren sehr
hilfreich.”
Kathrin Diederich, Ingenieurbiro UTEK

Lsuper Veranstaltung, alles Top.”
Martin Daxner, Ever Pharma

Validierung /Qualifizierung

GMP Regelwerke sowie Behordeninspektoren sehen in qualifi-
zierten Anlagen und validierten Prozessen die Voraussetzung
zur Erzeugung pharmazeutischer Qualitat. Ein wesentlicher
Punkt ist die risikobasierte Festlegung der zu qualifizierenden
Anlagen und Anlagenteile.
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EinfUhrung

Routinebetrieb

Eine regelmaBige und vorbeugende Instandhaltung in der phar-
mazeutischen Produktion sowie die Dokumentation von Ande-
rungen ist wesentlicher Bestandteil des QS-Systems in der Phar-
matechnik. Ebenso wichtig zum Erhalt des validierten und
qualifizierten Zustands ist ein System zur Kalibrierung sowie ein
konsequentes Change Control Procedere.

Inhalte Block Il

In Block zwei stehen Engineering und Projektmanagement im
pharmazeutischen Umfeld im Vordergrund. Aber auch Medien-
und Reinraumtechnik werden ausfiihrlich behandelt, wie auch
die verschiedenen Herstellprozesse und deren Equipment. Die
Grundlagen der Mikrobiologie sowie Vertragsgestaltung in Pro-
jekten runden den Kurs sinnvoll ab.

Prozesse und Equipment

Um die Anforderungen, die pharmazeutische Betreiber stellen,
zu verstehen, ist es erforderlich, auch die zu Grunde liegenden
Herstellprozesse und die damit verbundenen Anforderungen
an die Ausriistung zu verstehen. Sowohl die Sterilfertigung als
auch die Herstellung fester Arzneiformen werden behandelt.

Grundlagen der Mikrobiologie

Der Grof3teil der technischen Anstrengungen, wie die Gestal-
tung Totraumfreier Apparate, glatte Oberflachen, pharma-ge-
rechten Schweillndhten, partikelarme Reinrdume etc. ist durch
Mikroorganismen und deren Risiko fiir das Arzneimittel bedingt.
Ein wichtiger Grund, in die Grundlagen der Mikrobiologie einzu-
steigen.

Technik

Grundlagen der Reinraumtechnik, Liftungskonzepte und -steu-
erung sowie die Gestaltung von Zonen und Material-/Personal-
Flissen sind Teil dieses Themenblocks, wie auch die Medien-
technik mit Pharmawasser, Gasen, Druckluft und Dampf.

Pharma-Engineering

Basic- und Detail-Engineering spielen in komplexen Projekten
eine ebenso grof3e Rolle, wie das Behdrdenmanagement, also
die zeitgerechte Einbeziehung von GMP- und diversen anderen
Aufsichtsbehdrden sowie die Gestaltung von Vertréagen.

Projektmanagement

Die Nachverfolgung von Terminen, Kosten und Qualitdten in
pharmazeutischen Projekten ist Inhalt des letzten Kursteils.
Neben der Erstellung eines Projekthandbuchs werden GMP-re-
levante Projektmanagement-Tools erldutert.

Zielgruppe

Dieser Intensivkurs richtet sich an Mitarbeiter/innen der phar-
mazeutischen Herstellung, an Techniker/innen, Ingenieure/in-
nen, Planer/innen und Anlagenbauer/innen, die in ihrer tag-
lichen Arbeit mit Aufgaben der pharmazeutischen Technik
betraut sind.

Die Referenten

Mit 12 anerkannten Experten aus der Pharmaindustrie, von En-
gineeringfirmen und der Behorde bietet dieses Intensiv-Semi-
nar fiir jeden seiner thematischen Blocke kompetente Ansprech-
partner mit jahrelanger Erfahrung. Somit ist sichergestellt, dass
jedes Thema umfassend dargestellt und auch in der Diskussion
hinterfragt werden kann.

Prifung

Die EG-GMP Richtlinie 2003/94/EG fordert Erfolgskontrollen,
also die Priifung der Wirksamkeit von Schulungen. Teilnehmer/
innen, die an beiden Blocken teilgenommen haben, kénnen
sich daher fiir die optionale Internetpriifung anmelden. Diese
aus Fragen zum Lehrgang bestehende Priifung kann mit einem
weiteren Zertifikat abgeschlossen werden, welches das erfolg-
reiche Ablegen der online Priifung bei Prof. Ziegler, bestatigt.

=

Anerkannte GMP-Zertifizierung:
Der GMP-Lehrgang ,Pharma-Ingenieur/in
/-Techniker/in /-Technikexperte/-expertin”

Zertifizierung

Durch Teilnahme an Block | und Block I dieser Veran-
staltung kdnnen Sie den Pharmatechnik-Lehrgang
abschlieBen. Bei Nachweis eines Ingenieur/in-Studi-
ums oder einer Techniker/in-Ausbildung erhalten Sie
das Lehrgangs-Zertifikat Pharma-Ingenieur/in bzw.
Pharmatechniker/in. Alle anderen Abschliisse erhal-
ten das Zertifikat ,Pharmatechnikexperte/-expertin“.
Der Lehrgang kann auch durch Teilnahme an Block |
oder Block Il sowie zwei weiteren Kursen aus dem
Pharmatechnik-Lehrgang abgeschlossen werden,
die die Moglichkeit bieten, noch tiefer in die Thema-
tik einzusteigen, z.B.

PT3 GMP-gerechte Wartung

PT4 GMP-gerechte Kalibrierung

PTO9 Planung und Qualifizierung eines
Pharmawasser-Systems

PT10 Raumlufttechnische Anlagen

PT19  GMP-gerechte Reinrdume

PT15 GMP-gerechtes Anlagendesign

PT24 GMP-gerechte Medientechnik

PT30 Bauenim Bestand

PT33 Isolator- und Barriere-Technik
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Programm

Block |
BegriiBung & Einfuhrung

Teil 4: Qualifizierung

Validierung / Qualifizierung

Teil 1: Regulatorische Anforderungen

Einfluss der GMP-Regelwerke auf die Technik

= AMWHV

=  EU GMP und Annexe

= PIC/S &WHO

=  FDA - Guide to Inspections/CFR
= PDA/ISPE/GAMP

Teil 2: Dokumentation

Dokumentation nach EU-GMP

= Dokumententypen

= Formale Anforderungen an Dokumente
= Inhalte von Dokumenten

= Maéngelbeispiele

Praxis 1: GMP-gerechte Dokumentation

Inspektionen finden zu groéf3tem Teil nicht im Betrieb, sondern
im Biro statt. Ablaufe, Vorgabedokumente und deren Einhal-
tung werden anhand von Dokumenten berpriift. Dies gilt auch
fir den Bereich Technik. Bei dieser praktischen Ubung lernen Sie
Fehler in technischen GMP-Dokumenten zu finden und damit zu
vermeiden.

Teil 3: Anlagendesign
GMP-gerechter Anlagenbau

= Materialien

= QOberflachen

= Behalter

= Rohrleitungen
= Dichtungen

= Armaturen

Praxis 2: Anlagendesign

Das GMP-gerechte Design einer Produktionsanlage ist Inhalt
des zweiten Praxisteils. Anhand eines Beispiels lernen Sie, wie
eine Anlage fiir eine gegebene Prozessfiihrung auszulegen bzw.
beim FAT zu korrigieren ist sind und dies hinsichtlich Kosten kri-
tisch zu hinterfragen.

= Einfiihrung / Uberblick
= Regulatorischer Hintergrund / Ziele
= Validation Master Plan

Praxis 3: Impact Assessment

Zu jeder Prozesskette ist es notwendig, die Systeme mit Quali-
tatseinfluss (Quality Impact) zu identifizieren und die dazugeh6-
rigen Validierungsschritte zu spezifizieren. In diesem Praxisteil
erhalten Sie Einblick in typische Ausriistungslisten von pharma-
zeutischen Herstellungsbereichen und sehen, wie eine systema-
tische Bewertung des Equipments durchgefiihrt werden kann.
Wesentlich hier: der Qualitatseinfluss. Anhand des Ergebnisses
kénnen spater geeignete Qualifizierungs-/Validierungsstrate-
gien festgelegt werden.

Risikoanalyse

= Zielsetzung und praktische Durchfiihrung
= Direct Impact, Indirect Impact, No Impact
= Beispiele

Praxis 4: User Requirement Specification /
Risikoanalyse

Die Risikoanalyse ist das zentrale Element in der Planung einer
Anlage und wird zum wesentlichen Wegweiser in der Qualifizie-
rung. Im vierten Praxisteil werden die Benutzeranforderungen
(URS) aufgestellt und darauf aufbauend die Erstellung einer Risi-
koanalyse erldutert.

= Teil 1: User Requirement Specification

= Teil 2: Risikoanalyse

Lastenheft (URS) und Pflichtenheft (FDS)

= Hinweise zur Erstellung
= Bedeutung in der Qualifizierung

Design Qualification (DQ)

= Beschreibung/ Ziele
= Ausfiihrungsmdglichkeiten DQ
= Beispiele

Pharma-Ingenieur/in (PT 25) — 6-Tage-Intensivseminar zu Engineering, GMP und Technik



Referenten

Werksabnahme (FAT) und Leistungsfahrt beim
Anlagenbetreiber (SAT)

= Beschreibung / Ziele der einzelnen Phasen
= Beispiele

Installation Qualification (IQ), Operational
Qualification (0OQ), Performance Qualification (PQ)

= Beschreibung / Ziele und Abldufe der einzelnen Qualifi-
zierungsphasen
= Qualification vs. Commissioning

Teil 5: Routinebetrieb

Wartung & Kalibrierung

= Wartung und Instandhaltung im Lebenszyklus einer
= Anlage

= Systematik einer vorausschauenden Wartung

= Festlegung von Wartungs- und Kalibrierzyklen

= Kalibrierung durch Dienstleister

= Kalibrierabweichungen

= Dokumentation von Kalibrierergebnissen

Technischer Change Control & Umgang mit
Stérungen und Abweichungen

= Regulatorische Aspekte

= Anforderungen an ein Change Control System

= Zusammenhang zwischen Wartung und Change Control
* Klassifizierung von Anderungen

= Klassifizierung von Abweichungen

= Zusammenhang zwischen Stérungen und CAPA

= Auswirkungen von technischen Abweichungen

Abbildung: BOSCH

Referenten Block |

Ulrich Bieber
Herr Bieber ist Physiker und war ab 1990 bei Boehringer Ingel-
heim Pharma tdtig — von 1994 bis 1998 als GMP-Beauftragter,
dann als Leiter der Funktionseinheit GMP-Engineering. Seit 2006
ist er freiberuflich im GMP-Bereich tatig.

Dr. Norbert Dinauer
Dr. Norbert Dinauer studierte Pharmazie und war fiir NNE in der
GxP Compliance Beratung. Nach seinem Wechsel zu Biotest war
er dort als GXP Director beschaftigt. Anschlieend war er als
Chief Operations Officer fir das operative Geschaft der MYR
Pharma verantwortlich. Heute ist er Director Integrated Business
Planning bei Gilead.

Holger Fabritz
Holger Fabritz ist Maschinenbau-Ingenieur und begann seine
Karriere bei Merck. Nach Positionen in Forschung und Produk-
tion wechselte er zu Pharmaplan und leitete dort den Bereich
Quality & Validation Assurance. Die internationale Projektarbeit
fuhrte 2016 zur Grindung seines GxP-Consulting-Unterneh-
mens VeriQum.

Klaus Feuerhelm
Klaus Feuerhelm ist Energieanlagen-Elektroniker und Apothe-
ker und als pharmazeutischer Referent beim Regierungsprasidi-
um Tubingen beschéftigt und zustéandig flir GMP-Inspektionen
und Herstelleriiberwachung. Seine Spezialgebiete sind compu-
tergestltzte Systeme, Pharmawasser und Medizinische Gase.

| =

Stephan Reuter

Herr Reuter ist Geschaftsfihrer der OPTIMA pharma GmbH in
Mornshausen. Zuvor war er Head of Global Projectmanagement
bei B. Braun Melsungen sowie Leiter Projektmanagement und
Leiter Engineering bei Chemgineering. Zu seinen friheren Auf-
gaben zdhlten u.a. die Leitung komplexer Investitionsprojekte,
Aufbau und Leitung von Projektmanagement-Abteilungen und
die Abwicklung von GroB3projekten weltweit.

Pharma-Ingenieur/in (PT 25) — 6-Tage-Intensivseminar zu Engineering, GMP und Technik



). Ich kann jederzeit eine Anderung oder Léschung mei-

ner gespeicherten Daten veranlassen.

cept Heidelberg meine Daten fiir die Bearbeitung dieses Auftrages nutzt und

mir dazu alle relevanten Informationen Gbersendet. Ausschlielich zu Informa-
tionen Uber diese und dhnlichen Leistungen wird mich Concept Heidelberg per
Email und Post kontaktieren. Meine Daten werden nicht an Dritte weitergege-
ben (siehe auch Datenschutzbestimmungen unter www.gmp-navigator.com/

Datenschutz: Mit meiner Anmeldung erklare ich mich einverstanden, dass Con-

nav_datenschutz.html

optionale Internetpriifung ablegen (€ 190,- zzgl. MwSt).

O Ich moéchte nach Teilnahme an Block | und Il die

[ 19.-21. November 2024
[ 04.-06. Februar 2025
[ 04.-06. November 2025

Block Il - Live Online
Bitte beachten Sie: Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen be-

dirfen der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem Eingang der
Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der Veranstaltung ohne vorhe-

rige schriftliche Information werden die vollen Seminargebuhren féllig. Die Teil-
nahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der Zahlungseingang

wird nicht bestétigt. (Stand Juli 2022)
Es gilt deutsches Recht. Gerichtsstand ist Heidelberg.
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[110.-12. September 2024

[ 21.-23. Januar 2025
[0 23.-25. September 2025

Block | - Live Online

E-Mail ( bitte angeben)

v

Firma

Anmeldung/Bitte vollstandig ausfiillen

Titel, Name, Vorname

Telefon / Fax

Abteilung
Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters aus organisatorischen oder

sonstigen Grinden abgesagt werden, wird die Teilnehmergebuhr in voller

Hohe erstattet.
Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Er-

mer. Der Veranstalter behélt sich Themen- sowie Referentenénderungen vor.
halt der Rechnung.

Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusétzliche Kosten einen Ersatzteilneh-

CONCEPT HEIDELBERG

Postfach 10 17 64
Fax 06221/84 44 34

D-69007 Heidelberg

Absender

- Innerhalb 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 100 % der Teilnahmegebdihr.

S

Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung berechnen wir

folgende Bearbeitungsgebiihr:
- Bis 4 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10% der Teilnahmegebtihr.

- Bis 3 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 25 % der Teilnahmegebdihr.
- Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 50 % der Teilnahmegebtihr.

Allgemeine Geschiftsbedingungen
N TV Y YV Vv v

Termine Live Online Seminare

Block I: 10.-12. September 2024
21.-23. Januar 2025
23.-25. September 2025
1.Tag, 09.00 bis ca. 17.00 Uhr
2.Tag, 09.00 bis ca. 17.00 Uhr
3.Tag, 09.00 bis ca. 17.00 Uhr

Block Il: 19.-21. November 2024
04.-06. Februar 2025
04.-06. November 2025
1.Tag, 09.00 bis ca. 17.15 Uhr
2.Tag, 08.30 bis ca. 17.00 Uhr
3.Tag, 08.30 bis ca. 15.45 Uhr

Mochten Sie lieber vor Ort im Hotel teilnehmen?

Dazu bieten wir verschiedene Termine an, die Sie auf

unserer Website unter www.gmp-navigator.com fin-
den.

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen fuir unsere Live Online Seminare und Webinare We-
bex. Unter www.gmp-navigator.com/gmp-live-online-trai-
ning/so-funktioniert-es finden Sie alle Informationen dari-
ber, was fiir die Teilnahme an unseren Veranstaltungen
erforderlich ist und konnen Uberprifen, ob lhr System die n6-
tigen Anforderungen zur Teilnahme erfillt. Falls die Installati-
on von Browsererweiterungen aufgrund Ihrer Rechte im EDV-
System nicht moglich ist, kontaktieren Sie bitte Ihre
IT-Abteilung. Webex ist heute ein Standard, und die notwendi-
gen Einrichtungen sind schnell und einfach zu machen.

Teilnahmegebuhr

Teilnahme an Block | oder Block II:

jeweils € 1.790,- zzgl. MwSt.

Bei gleichzeitiger Buchung beider Blécke sparen Sie € 300,-
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Prasentationen / Zertifikat

Die Prasentationen werden lhnen kurz vor dem Online Semi-
nar als PDFs zur Verfligung gestellt. Alle Teilnehmer/innen er-
halten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat
zugesandt.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail - oder auf www.gmp-navigator.com di-
rekt unter den Nummern 20835/21509/21513 (Block I, Sept.
2024/Jan. 2025/Sept. 2025) und 20838/21510/21514 (Block I,
Nov. 2024/Feb. 2025/Nov. 2025) suchen und buchen. Um
Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die genaue
Adresse und den vollstandigen Namen der Teilnehmerin/des
Teilnehmers an.

Sie konnen nicht an der Live Veranstaltung
teilnehmen?

Viele unserer Seminare und Konferenzen bieten wir auch als
Aufzeichnungen an. Das heif3t, Sie konnen ,on demand” -
wenn es filr Sie zeitlich passt — die Videos der Veranstaltung
auf unserem Webserver anschauen. Ganz unkompliziert,
ohne Software, einfach im Browser. Alle aufgezeichneten Ver-
anstaltungen finden Sie unter www.gmp-navigator.com/auf-
zeichnungen.

Haben Sie noch Fragen?

Zum Inhalt:

Dr. Robert Eicher (Fachbereichsleiter),

+49 6221 84 44 12 | eicher@concept-heidelberg.de

Zur Organisation:
Herr Rouwen Schopka (Organisationsleitung),
+49 6221 84 44 13 | schopka@concept-heidelberg.de

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG
P.O.Box 1017 64

D-69007 Heidelberg

Telefon +49 622184440
Telefax +49 62 21 84 44 34
info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

WH/16022024



