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Lerninhalte

= Behordliche Sichtweise zum Thema Qualifizierung /
Validierung
= Risikoanalyse als Basis der Qualifizierung/Validierung
= Umfang und Inhalt eines Validierungsmasterplans
= Einflihrung in die Thematik Qualifizierung/Validierung
(Arzneimittel/Wirkstoffe)
= Case Studies
- Qualifizierung
- Prozessvalidierung
= Reinigungsvalidierung
= Change Management
= Computervalidierung
= Workshops
- FMEA
- HACCP
- Validierungsdokumentation
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Zielsetzung

Mit dem 3-tdgigen Praxisseminar erhalten Teilnehmende das
Rustzeug, die gesamte Bandbreite der Thematik Qualifizierung/
Validierung sowohl im pharmazeutischen Fertigungs- als auch
im Wirkstoffbereich zu tberblicken. Zur Vertiefung der Theorie
und der Vermittlung der praktischen Anwendbarkeit werden ein
Workshop zum Thema Risikoanalyse durchgefiihrt sowie detail-
lierte Fallstudien zu Qualifizierungsplénen und Validierungspla-
nen vorgestellt. Um praxisnahe und umfassende Informationen
sowie eine intensive Gruppendiskussion zu ermdglichen, ist die
Teilnehmerzahl begrenzt.

Zielgruppe

Angesprochen sind Mitarbeiter/innen, die mit Validierungsaufga-
ben betraut bzw. verantwortlich sind und sich einen kompakten
Uberblick tiber die Thematik verschaffen méchten. Im Sinne eines
Perspektivenwechsels ist die Veranstaltung auch fiir Interessen-
tinnen und Interessenten aus dem Anlagenbau geeignet.

Internetpriifung,Zertifizierte/r Validierungs-
Beauftragte/r in der pharmazeutischen Indus-
trie”

Die EU-GMP-Richtlinie 2017/1572 fordert die Prifung der
Wirksamkeit von Schulungen”. Teilnehmer, die an der Veran-
staltung teilgenommen haben, kdnnen sich durch eine Inter-
netprifungzur/zum,ZertifiziertenValidierungsbeauftragte/n
in der pharmazeutischen Industrie” weiter qualifizieren.
Mehr zu dieser Priifung und der Anmeldung erfahren Sie un-
ter www.gmp-navigator.com, Menlipunkt Seminare.

Oder Sie rufen Herrn S. Pommeranz an: Tel. ++ 49 (0)6221 - 84
44 47

Validierungsregelwerke zum Download
sowie Validierungsdokumentation fiir jeden
Teilnehmer!

Zur leichteren Umsetzung in die Praxis erhdlt jede/r
Teilnehmer/in den FDA Validation Documentation In-
spection Guide (Lost Guide!) in Deutsch sowie alle rele-
vanten Validierungsregelwerke zum Download fir 2
Jahre.

Programm

Grundlagen/Guidelines

= Historie der Validierung

= Definitionen

= Relevante Regelwerke
- AMWHYV, EU-GMP-Leitfaden, PIC/S, 21 CFR 210/211
- FDA-Guidelines und Guides to Inspection of...,
- WHO

Validierungs-Master-Plan

= Ziel

= Verantwortungs- und Geltungsbereich
= Gliederung und Inhalt

= Umfang

= Praxisbeispiel

Risikoanalyse

= Warum ist eine Risikoanalyse notwendig?
= Welche Methoden gibt es fiir eine Risikoanalyse?
= Praxisbeispiel

Workshop:
Risikoanalyse

Im Workshop wird eine Gerdte- und Prozess-FMEA
sowie eine HACCP-Analyse durchgefiihrt.

Qualifizierung

= DQ,1Q 0Q,PQ

= Organisation von Qualifizierungen
= Requalifizierung

= Umgang mit Altanlagen

Validierungsdokumentation

= GMP-Anforderungen an das Erstellen von
Qualifizierungs-/Validierungsplanen und -berichten

Workshop:
Validierungsdokumentation

Im Workshop wird ein Dokumentenaudit von Qualifi-
zierungs-Musterdokumenten, vergleichbar einer
GMP-Inspektion, durchgefihrt.

Validierungsbeauftragte/r in der pharmazeutischen Industrie



Computervalidierung

= Werkseitige Organisation von Computervalidierungen
= Risikoanalyse

= Systemklassifizierungen (GAMP)

= Erhaltung des validierten Zustandes

* Umgang mit Anderungen

= Umgang mit Altsystemen

Prozessvalidierung

= Prospektive, concurrent, retrospektive Validierung
= Continued/Ongoing Process Verification
= Praxisbeispiel

Fallstudie Qualifizierung

Anhand einer neugeplanten WFI-Anlage werden
samtliche Qualifizierungsstufen bis hin zur FDA-In-
spektion behandelt.

Fallstudie Validierung

Am Beispiel einer Filmtablette wird die Entwicklung,
das Scale-up und die Validierung des Prozesses dar-
gestellt.

Validierungs-/Qualifizierungsanforderungen an den
Wirkstoffbetrieb

= Regelwerke

= GMP-Anforderungen an die Qualifizierung im
Wirkstoffbereich

= GMP-Anforderungen an die Validierung im
Wirkstoffbereich
- Retrospektive Qualifizierung
- Retrospektive Validierung
- Praxisbeispiele

Reinigungsvalidierung

= Validierungsplan

= Dokumentation Personal und Ausriistung
=  Probezug Analytik

= Festlegung von Limits

= Praxisbeispiele

Change Management

= Changes, Deviations und Trials

= Registrierungsrelevanz von Changes

= Sinnvoller Umfang bei der Anwendung von Change
Management im Validierungssektor

= Umsetzung in die Praxis

Referierende

Dr. Gerrit Hauck, Basilea Pharmaceutica
AG, Basel

Herr Dr. Hauck war seit 1993 bei der Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH in verschiedenen leitenden
Funktionen in den Bereichen Formulierungsentwicklung, Scale-
up und technische Entwicklung tatig. Seit Mai 2018 ist er Chief
Technology Officer bei Basilea in Basel.

Dr. Michael Hiob,

Ministerium fiir Justiz und Gesundheit des

Landes Schleswig-Holstein, Kiel

- Er ist seit 1991 im Bereich der Arzneimitteliberwa-

chung des Landes Schleswig-Holstein tdtig. Seit Mai 2005 ist er
als Referent im zustandigen Ministerium, u. a. fir die Aufsicht
tiber die GMP-Uberwachung zustandig. Er ist in nationalen (ZLG)
und war in internationalen Gremien (EMA, ICH) tatig.

Dipl.-Ing. Matthias Klein, CSL Behring
GmbH, Marburg

Herr Klein ist seit 1989 bei der Hoechst AG und
Nachfolgeorganisationen in verschiedenen leiten-
den Funktionen im Engineering und Qualitdtsmanagement ta-
tig. Seit April 2010 leitet er den Produktionsbereich der asep-
tischen Abfillung im Hauptwerk in Marburg.

Dipl.-Biol. Sven Pommeranz, CONCEPT
HEIDELBERG

Nach Tatigkeit als Leiter der Validierungsgruppe bei
Biologische Heilmittel Heel GmbH, Baden-Baden,
ist Herr Pommeranz seit 1996 Projektleiter bei CONCEPT HEIDEL-
BERG im Geschéftsbereich GMP Training. Sein derzeitiger
Schwerpunkt ist die Qualifizierung/Validierung.

Dr. Norbert Skuballa,

Biologische Heilmittel Heel GmbH, Baden-

Baden

- Seit 2008 leitet Herr Dr. Skuballa das Pharmaceuti-

cal Compliance Management der Firma Heel und ist zustdndig
fur die Koordination und Weiterentwicklung samtlicher Compli-
ance-relevanter Unternehmensprozesse, insbesondere in den
Bereichen GxP und Zulassung.

Kundenstimmen

.Referenten haben durchweg die Themen sehr gut
und sehr verstandlich vermittelt. Hatte Spal3, auch bei
den Themen, die mich beruflich weniger betreffen
Goran Detlefs, Bayer

Validierungsbeauftragte/r in der pharmazeutischen Industrie
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