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Programm

Zielsetzung

Dieses Seminar vermittelt Ihnen die nétigen Kenntnisse, um Ihr
Abweichungsmanagement und CAPA-System den GMP-Anfor-
derungen entsprechend einzufiihren und zu pflegen. Lernen
Sie, lhr System zu optimieren und effizient zu gestalten.

Hintergrund

Dass Abweichungen im Prozess oder von Spezifikationen doku-
mentiert und untersucht werden miissen, fordert die Arzneimit-
tel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV) in ihren
Paragraphen 13 und 14.

Im Kapitel 1 des EU GMP-Leitfadens fordern die Punkte 1.4
(XIV) und 1.8 (VII) entsprechende ,corrective actions and/or pre-
ventive actions (CAPAs)” und eine Ursachenanalyse in Verbin-
dung mit den Prinzipien des Risikomanagements.

Deutsche und internationale Behdrden widmen sich in ihren In-
spektionen vermehrt der Abarbeitung von Abweichungen und
der daraus abgeleiteten MaBnahmen.

Unabhéngig hiervon ist zu beachten, dass CAPA ein hervorra-
gendes QM-Werkzeug darstellt, die eigenen Prozesse kontinu-
ierlich zu verbessern und Fehler - und damit Kosten - zu vermei-
den.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an alle, die mit der Thematik der GMP-
gerechten Handhabung von Abweichungen und dem CAPA-
System beschaftigt sind und nach Losungsansdtzen und Opti-
mierungsmoglichkeiten suchen.

Anerkannte GMP-Zertifizierung —
Der GMP-Lehrgang
,GMP Compliance Manager/in“
Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang
) ,GMP Compliance Manager/in” anerkannt.
Durch Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs oder
an der Blockveranstaltung,QS-/GMP-Beauftragte/r in der

pharmazeutischen Industrie” und einem weiteren aner-
kannten Seminar erwerben Sie eine zusatzliche Qualifi-
zierung, die Uber ein Zertifikat nachgewiesen wird. Mehr
Informationen und weitere Seminare des Lehrgangs fin-
den Sie unter www.gmp-navigator.com in der Rubrik
,GMP-Lehrgénge”.

Programm

Nationale und internationale Anforderungen

Definitionen

Regelwerke in Deutschland
EU und FDA

Vergleich der Regelwerke

Abweichung vs. 00S

Definitionen und Systematik
Gewichtung und Klassifizierung

Umgang mit OOS-Resultaten

OO0S im Rahmen der Herstellung

OO0S versus OOT und OOL
Beanstandungen

In welchen Fallen werden CAPAs gesetzt?

Auszug aus einem Warning Letter:

Written records are not always made of investigations
into unexplained discrepancies, nor did investigations
of unexplained discrepancies extend to other batches of

the same drug product or other drug products that may have been
associated with the specific failure or discrepancy.”

Abweichungen bei der Herstellung

Abweichungen im direkten und indirekten
Produktionsbereich

Erfassung

Chargenriickverfolgung

Einteilung von Abweichungen
Dokumentation

Verantwortlichkeiten

Problemstellungen

Abweichungen und CAPA als Thema behérdlicher
Inspektionen

Beispiele fiir Mangel

Wie bereitet sich ein Inspektor vor?
Was erwartet ein Inspektor?
Inspektionserfahrungen

Interaktive Session: Praktische Failure
Investigation

Lernen Sie bei diesem Beitrag verschiedene Mdglich-
keiten kennen, Ursachen von Abweichungen zu er-
mitteln.
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Referenten/in

Von der Trendanalyse zur Produktverbesserung

= Risikoanalyse

= Auswertung; Trenderfassung und statistische
Betrachtung

= Schnittstellenpflege mit anderen Systemen
(Complaints, Annual Product Review, PQR)

= Ableitung von VerbesserungsmafBnahmen

= Médglicher Einfluss auf die Zulassung

Auszug aus einem Warning Letter:

JFailure to conduct a thorough investigation and
maintain written records of the investigation of the fai-
lure of a batch or any of its components to meet any of
its specifications.”

Implementierung eines elektronischen Systems zum
Management von Abweichungen und CAPAs

= Entwicklung und Einflihrung eines elektronischen
CAPA-Systems — von der Idee zur Praxis

= Schnittstellen

= Erfahrungen/Tipps aus der Praxis der Umsetzung

Optimierungsmaoglichkeiten im Umgang mit
Abweichungen

= Anpassung des Dokumentationsumfangs
= Eskalation von Abweichungen

= Effiziente Abarbeitung von Abweichungen
= Sinnvolle MaBhahmen

= Sicherheit, Risikobewertung

= Follow-up, Fristen und Termine

= Schnittstellen und Verantwortlichkeiten

CAPA Wirksamkeit - Faktoren eines erfolgreichen
CAPA Systems

= AbschlieBende Bewertung und Monitoring
= Uberpriifung der Effektivitit

= Trendauswertung

= Sinnvolle Kennzahlen

= Berichtung

Zusammenfassende interaktive Session:
Beispiele aus der Praxis - CAPA oder nicht?

Abweichung -> mdgliche Ursache -> CAPA oder
nicht? -> mdogliche MaBhahmen

Dr. Carsten Coors
Vetter Development Services Austria
Herr Dr. Coors ist in der Qualitédtssicherung bei Vetter Develop-
ment Services Austria. Davor war er bei der Vetter Pharma-Ferti-
gung GmbH in Ravensburg (aseptische Fertigung) als Qualified
Person in verschiedenen Verantwortungsbereichen tatig.

Marcus Heinbuch
B. Braun Melsungen AG
Marcus Heinbuch ist als Head of QM Operations fiir Qualitats-
systemprozesse innerhalb des CoE Pharmaceuticals bei der
B. Braun Melsungen AG zustdndig.

W' i

Dr. Petra Rempe
Bezirksregierung Munster
Seit 1998 ist Frau Dr. Rempe als GMP-Inspektorin fiir die Uberwa-
chung von Herstellern und Importeuren von Arzneimitteln (inkl.
Blutprodukte und Gewebezubereitungen) und Wirkstoffen,
pharmazeutischer Unternehmen und von GroBhandlern zustan-
dig.

—

A
Wolfgang Schmitt
Concept Heidelberg GmbH
Herr Schmitt ist Fachbereichsleiter und war davor in der Phar-
maindustrie tatig, u.a. als Auditor und sachkundige Person (Qua-
lified Person).

Dr. Ralf Schreiner

QProgress GmbH
Dr. Ralf Schreiner hat sich 2018 als Berater selbstandig gemacht.
Davor war er 20 Jahre in verschiedenen Fiihrungspositionen in
der pharmazeutischen Industrie tatig, zuletzt als Executive
Director Quality Systems bei Actavis/Allergan.
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trdnke wahrend der Veranstaltung und in den Pausen ein.

€ 1.390,- zzgl. MwSt. schlief3t zwei Mittagessen sowie Ge-
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

(Registrierung und BegriiBungskaffee 08.30 - 09.00 Uhr)

Dienstag, 05. November 2024, 09.00 - 18.00 Uhr
Mittwoch, 06. November 2024, 08.30 — 15.15 Uhr
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Prasentationen/Zertifikat
Die Prasentationen fiir diese Veranstaltung stehen lhnen

vor und nach der Veranstaltung zum Download und Aus-
Per Post, Fax, E-Mail — oder auf www.gmp-navigator.com

direkt unter der Nummer 21296 suchen und buchen. Um

Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die ge-
naue Adresse und den vollstindigen Namen der Teilneh-

zu drucken. Alle Teilnehmer/innen erhalten im Anschluss
merin/des Teilnehmers an.

druck zur Verfligung. Beachten Sie bitte, dass vor Ort keine
gedruckten Unterlagen ausgegeben werden und dass Sie
auch keine Moglichkeit haben, die Prasentationen vor Ort
an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Anmeldung
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CONCEPT HEIDELBERG hat eine limitierte Anzahl an Zim-

mern im Konferenzhotel reserviert. Sie erhalten nach Ihrer
Anmeldung ein Reservierungsformular oder einen Reser-
vierungslink. Reservierungen laufen direkt tGber das Hotel.
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