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Lerninhalte QV 18

= Kontinuierliche Validierung/Revalidierung — behérdliche
Anforderungen

Die Continued Process Verification als Teil einer (neuen)
Validierungsstrategie

Requalifizierung und -evaluierung in der Feststoffproduktion
und bei der Reinigung

Annual Product Review/Product Quality Review als Ergebnis
einer continued/ongoing process verification

SPC als Beleg einer continued/ongoing process verification
= Change Control

Lerninhalte QV 26

= Kritische Prozessparameter identifizieren

Regelkarten fiir verschiedene Parametertypen erstellen
= Regelkarten analysieren

= Abhdngigkeiten in Prozessen erkennen

Effekte in Anderungsprozessen (iberwachen
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Continued/Ongoing
Process Verification

Kontinuierliche Ansatze im
Validierungslebenszyklus

23. Juni 2020, Hamburg

Zielsetzung
Im Rahmen es Seminars werden folgende Fragen beantwortet

= Wir kldren das ,babylonische Sprachwirrwarr” zu den
Begriffen ,continued process verification”“continuous
process verification’,,,continuous validation” und “on-
going process verification”

= Welchen Einfluss hat die ,continued/ongoing process
verification” auf einen Product Quality Review/Annual
Product Review?

= Welche Rolle spielt eine statistische Prozesssteuerung bei
der,continued/ongoing process verification”?

= Was ist eine Reevaluierung und wie kann sie aussehen?

= Wie greift Change Control in die continued/ongoing
verification ein, wo gibt es Schnittstellen zur Requalifizie-
rung?

Einleitend werden die behoérdlichen Vorgaben zum Thema,con-
tinued process verification/continuous validation/ongoing pro-
cess verification, Revalidierung/-qualifizierung vorgestellt.

Erfahren Sie aus erster Hand durch einen Behordenvertreter,
wo in der Vergangenheit Mangel auftraten. An Praxisbeispie-
len werden ferner Reevaluierungsaktivitdaten auch bei der Reini-
gung diskutiert.

Ferner wird ein Industrieansatz zur continued process verifi-
cation vorgestellt und die Anderungen, die sich durch die Re-
vision des Annex 15 ergeben haben, diskutiert.

Hintergrund

Mit der Verdffentlichung der FDA Guidance zur Prozessvalidie-
rung wurde ein neuer Begriff im Validierungsumfeld gepragt:
Lcontinued process verification”. Es ist eine der 3 Stufen im Rah-
men einer Prozessvalidierung und begleitet den Prozessvalidie-
rungs-Life Cycle im Fertigungsmal3stab.

Aber auch die EMA hat sich hierzu geduflert und Erleichte-
rungen im Hinblick auf Validierungsaktivitaten in Aussicht ge-
stellt, wenn ,continuous validation” gezeigt werden kann.

In dlteren pharmazeutischen Regelwerken — auller der neuen
Guidance der FDA zur Prozessvalidierung und im revidierten
Annex 15 — wird zum Teil allerdings immer noch eine regelmafi-
ge Revalidierung gefordert. Neu ist in jiingster Zeit der Begriff
Reevaluierung zur Bewertung von Prozessen und Geraten.

Im revidierten Annex 15 ist nun ein neuer Begriff als Teil eines
Validierungs-Lebenszyklusses eingefiihrt worden: ongoing pro-
cess verification, wobei im Glossar dieser als synonym zur conti-
nued process verification gesehen wird.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeiter der Produktion, Tech-
nik und Qualitadtssicherung, die an Vergleichen zwischen den
USA und Europa beziiglich der Themen,,continued process veri-
fication/continuous validation®, Requalifizierung und Reevaluie-
rung interessiert sind: Validierungsbeauftragte, Meister, Ingeni-
eure, Techniker, Pharmakanten, leitende Mitarbeiter.

Selbstverstandlich sind auch Vertreter des Anlagenbaus und ex-

terner Serviceunternehmen angesprochen, die die Anforderun-
gen der pharmazeutischen Industrie kennen lernen mochten.

Programm

Kontinuierliche Validierung/Revalidierung —
behordliche Anforderungen

= Richtlinien, Leitlinien, Empfehlungen
= Definitionen

Die Continued Process Verification als Teil einer
neuen Validierungsstrategie

= Die FDA Guidance zur Prozessvalidierung

= Die continued process verification als wesentlicher
(neuer) Bestandteil?

= |st eine globale Harmonisierung erforderlich und wie
kann sie erreicht werden?

= Praxisbeispiel Ermittlung von CPPs

= Praxisbeispiel CPV-Plan und Bericht

Der Annual Product Review/Product Quality Review
als Ergebnis einer continued/ongoing process
verification

= Anforderungen gemal CFR und EU-GMP-Leitfaden
= Einbindung des APR/PQR in das Lebenszyklusmodell
= Praxisbeispiel

SPC als Beleg einer continued/ongoing process
verification

= Was bedeutet SPC

= Wie kann SPC auf die pharmazeutische Fertigung ange-
wendet werden.

= SPC als Bestandteil von continuous validation

Continued/Ongoing Process Verification & Intensivworkshop « 23.-24. Juni 2020 - Hamburg



Requalifizierung und -evaluierung in der Feststoff-
produktion und bei der Reinigung

= Requalifizierung von Anlagen in der Feststoffproduktion
= Revalidierung von Reinigungsverfahren
= Reevaluierung

Change Control

= Regulatorische Anforderungen

= Deviation vs. Change

= Organisation eines funktionierenden Change Controls

= Schnittstelle zur Zulassung

= Haufige Mangel im Change Control Prozedere aus
behdrdlicher Sicht

Intensivworkshop SPC
24. Juni 2020, Hamburg

Zielsetzung

Nach einer kurzen theoretischen Einfiihrung, die alle Teilnehmer
auf den gleichen Stand bringt, wird der restliche Tag nur noch in
Workshops verbracht. Dies sorgt fiir eine intensive Arbeitsatmo-
sphdre und stellt eine praxisorientierte Vorgehensweise sicher.

Zur Auswahl stehen zwei Themen. Einmal ein Festformen-Pro-
zess (Herstellung einer Filmtablette mit retardierter Freisetzung)
und zum anderen ein Beispiel aus dem Parenteralia-Betrieb (Ab-
fullung von Fertigspritzen).

Im Ganzen wird den Teilnehmern die Fahigkeit vermittelt Pro-
zesse effektiv zu analysieren, dabei Abhdngigkeiten und Effekte
zu erkennen, sowie sie leicht verstandlich aufzubereiten.

Hintergrund

Mit der FDA Guidance on Process Validation aus dem Januar
2011 fuhrte die FDA eine neue Interpretation von Validierung
ein. Das neue Schlagwort heif3t “Validation Life Cycle” Validie-
rung wird als dreistufiger Prozess gesehen, mit einer “continued
process verification” als Stufe 3, in der das Produkt verkauft wird.

Auch die EMA erwahnt in einem Question & Answer eine konti-
nuierliche Validierung. Und die die neue EMA Prozessvalidie-
rungs-Leitlinie sieht dies als eine Option ebenfalls vor.

Beide Behdrden mdchten sehen, dass ein Prozess verstanden
wird und “fahig” ist. Die Prozess-Schwankungen sollen vorher-
sagbar und statistisch abgesichert sein. Eine Moglichkeit, das zu
zeigen, ist die statische Prozesskontrolle, wie auch die FDA er-
wahnt.

Zudem gehort die Analyse von Prozessen mittels geeigneter Re-
gelkarten zum Mittel der Wahl wenn Prozesse im Rahmen von
Troubleshooting Aktivitdten genauer ausgewertet werden sol-
len. Ebenso ist es in der Verfolgung von Anderungsprozessen
(Change Control) oft sinnvoll die Daten so auszuwerten, dass die
Auswirkung der Anderungen effizient verfolgt werden kann, um
die notwendige Compliance zu belegen.

Die Revision des Annex 15 hat nun ebenfalls eine ,,ongoing pro-
cess verification”, bei der gezeigt werden soll, dass der Prozess
im , state of control” ist. Ferner sollen Prozess-Trends bewertet
werden. Fiir beide Forderungen ist SPC das Mittel der Wahl.

Zielgruppe

Der Workshop richtet sich an Personal, das in die Themen Pro-
zessverstandnis- und Optimierung (,Process Owner”, Validie-
rungsbeauftragte, QS-Personal, Mitarbeiter zur Auswertung von
APRs/PQRs etc.) involviert sind und insbesondere das Thema

»continuous validation”, ,continued process verification” und
Revalidierung bearbeiten.

Programm

Regelkarten richtig erstellen und sicher
interpretieren

= Konkrete Fragestellungen zu SPC

= Anwendung der SPC allgemein

= Regulatorische Hintergriinde

= Regelkarten zur Prozessbewertung
= Struktur der statistischen Analyse
= Histogramme

= Fehlersammelkarte

= Software-Tools

Workshop Teil |

= Prozessiibersicht
= Entwicklung der zu bewertenden Prozessparameter
(Ishikawa-Diagramm)

Workshop Teil Il

= Erstellen von Regelkarten
= Erkennen von Muster (Trends, sonstige Auffalligkeiten)

Workshop Teil Ill

= Auswertung von Daten der aus Teil | erarbeiteten Parameter
= Fallanalyse (Matrixplots, Dotplots, p-Chart)

Workshop Teil IV

= Fallanalyse (Detailauswertung der aus Teil lll gefundenen
Auffalligkeiten)
= Details zu Datenbewertung

Continued/Ongoing Process Verification & Intensivworkshop « 23.-24. Juni 2020 - Hamburg



Referenten

¥

Dr. Andreas Haffner
Sanofi
Herr Dr. Haffner arbeitete viele Jahre bei der Firma Boehringer Ingelheim, u.a. als
Betriebsleiter und Leiter der Herstellung, als Leiter des Referates Qualifizierung/
Validierung sowie als Produktionsleiter fiir die aseptische Fertigung. Seit dem 1.
Januar 2017 arbeitet Herr Dr. Haffner bei der Firma Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH in Frankfurt im Bereich Third Party Manufacturing.

Dipl.-Chem. Christoph Hilker

Westfalen Gas Schweiz GmbH
Herr Hilker ist Chemiker und 2002 in verschiedenen pharmazeutischen Betrie-
ben fir die Qualitatskontrolle und die Qualitatssicherung von Prozessen zur
Herstellung aller Dar-reichungsformen verantwortlich. Seit 2015 ist er als stell-
vertretende fachtechnisch verantwortliche Person und Produktmanager fir
medizinische und pharmazeutische Gase bei der Westfalen Gas Schweiz GmbH
tatig.
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Dr. MICHAEL HIOB
Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie
und Senioren des Landes Schleswig-Holstein, Kiel
Erist seit 1991 im Bereich der Arzneimitteliiberwachung des Landes Schleswig-
Holstein tatig. Seit Mai 2005 ist er als Referent im MSGJFS, u.a. fiir die Aufsicht
tiber die GMP-Uberwachung zustindig. Er ist in nationalen (ZLG) und war in in-
ternationalen Gremien (EMA, ICH) tatig.



Termin QV 18
Dienstag, 23. Juni 2020, 08.30 bis ca. 17.30 Uhr
(Registrierung/BegriiBungskaffee 08.00 - 08.30 Uhr)

Termin QV 26
Mittwoch, 24. Juni 2020, von 9.00 bis 16.30 Uhr
(Registrierung/Begriifungskaffee von 08.30 Uhr bis 9.00 Uhr)

Teilnehmergebiihr QV 18 & QV 26

Jeweils EUR 890,- zzgl. MwSt. pro Veranstaltung. Preis schlief3t ein Mit-
tagessen sowie Getrdnke wahrend der Veranstaltung und in den Pau-
sen ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Veranstaltungsort beider Seminare
Barcel6 Hotel Hamburg

Ferdinandstrasse 15

20095 Hamburg

Telefon: +49 40 22 63 62 0

Telefax: +49 4022 63 62 999

E-Mail: hamburg@barcelo.com

Kombibuchung - sparen Sie € 400,-

Wenn Sie sich gleichzeitig zu beiden Seminaren anmel-
den, betrdgt die Teilnehmergebiihr € 1.380,- zzgl. MwSt.
und schlie8t zwei Mittagessen sowie Getrdnke wahrend
der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung nach
Erhalt der Rechnung.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter gmp-navigator.com.
Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die genaue
Adresse und den vollstaindigen Namen des Teilnehmers an. Zimmerre-
servierungen innerhalb des Zimmer-Kontingentes (sowie Anderungen
und Stornierungen) nur tiber CONCEPT mdglich. Sonderpreis:
Einzelzimmer inkl. Friihstlick € 158,- zzgl. Kultur- und Tourismustaxe
(Stand 2019).

Haben Sie noch Fragen?

Zum Inhalt:

Herr Sven Pommeranz (Fachbereichsleiter)
Telefon: +49 6221/84 44 47

E-Mail: pommeranz@concept-heidelberg.de

Zu Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
Frau Julia Grimmer (Organisationsleitung),
Tel. +49 6221 84 44 44,
grimmer@concept-heidelberg.de

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O.Box 10 17 64

D-69007 Heidelberg

Telefon: +49 6221/84 44 0

Telefax: +49 6221/84 44 34

E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

Anerkannte GMP-Zertifizierung —
GMP-Lehrgang,,Der Validierungsbeauftragte”

Programm und Zertifikat

Durch Teilnahme an drei frei wahlbaren Seminaren
oder alternativ am 3-Tage-Intensivseminar ,Der Vali-
dierungsbeauftragte” kdnnen Sie sich zum Validie-
rungsbeauftragten fortbilden. Referenten sind dabei
erfahrene Praktiker aus der pharmazeutischen Indus-
trie, dem Wirkstoffbereich und der Behorde. Nach Ih-
rer Teilnahme an drei Seminaren erhalten Sie das Zer-
tifikat,,Der Validierungsbeauftragte”

Herr Dipl.-Biologe Sven Pommeranz steht Ihnen fiir
weitere Auskiinfte gerne zur Verfligung:

Telefon: +49 6221/84 44 0

Telefax: +49 6221/84 44 34,

E-Mail: pommeranz@concept-heidelberg.de

GMP-/GDP-Inhouse Training

CONCEPT HEIDELBERG bietet Ihnen 57 Basis- und
Spezial-Trainings von 23 Referenten zu den Themen:

=  Pharmaproduktion

= Wirkstoffproduktion

=  Good Distribution Practice (GDP)

=  Pharmatechnik

= Validierung

= Computervalidierung

= Qualitatssicherung

= Qualitatskontrolle

= Bereichsiibergreifende Trainings

=  Medizinprodukte

= Sonstige Themen

Sie finden weitere Informationen sowie alle aktuellen Inhouse-
Trainings mit Zeitplan im Internet:
www.gmp-navigator.com/inhouse

Sie wollen ein auf Ihre Bedirfnisse zugeschnittenes Training?
Kein Problem, gerne stellen wir Ihnen individuelle Schulungen
zusammen. Bitte kontaktieren Sie uns unter
info@concept-heidelberg.de

RI/29032019



“UISSE|URIDA UB)R( UdMIaYDIadsab Jauisw
BunyasQ7 1apo Hunispuy auld 3azI9Paf UURY Yd| *(JWIYZANYISUSIeP~ ABU/WOD
uojebineu-dwbmmm//:diiy Ja1un usbunwiwisagzinydsualed yone ayais) uaq
-9636 Ja119M 2131 UR JYDIU USPISM UD)R( SUIS|A UISIINLIUOY 1SOd pun |lew]
J1ad BiagjapiaH 1daouo) ydiw paim uabunisia usydijuye pun asa1p Jagn Usauol}
-BWIOJU| NZ YDI|gRI|YISSNY "19PUSSIDCN USUOEWLIOM| UDIURAS[DI |e NZep JIW
pun 3zinu sabeiyny sasalp bunjiagieag aip ny udleq auldw BiagapIaH 1dad
-U0D) SSEP ‘UPURISIDAUID YDIW U] 4B} Bunplawuy Jaulaw JI :zinydsualeq

we asaIqy

"B12q[9PIRH 15! PUBISSIYDLIID JYd3Y S3YIsIN3P 16 53
(210Z senuer puels) 161LISaq YdIU PAIM
buebuiasbunjyez iaq ‘bunjyez 1op Huebuiz yoeu 16jop HBunbiydaiagawyeu

-[191 31 “B1j|ey UBIYNGIBIRUIWSS US||OA JIP USPISM UOIRWION] SYDI[ILIYDS 6L
-3UI0A U0 BUN}(RISURISA ISP JNE SUSUISYDISIT-IYDIN SIP 3|[ed W BuniaiuIols
J19p Buebulz Wap Yydeu yYdis usydL uIYNGIBOUI0IS BIQ “WIOJYUYIS ISP Udy
-INpaq uabuNJ3ILIO)S “BUNPRWUY SYDI|PUIGISA UIS 35! S3IQ 1S USIYDRa] d1Hg

‘Bunuyday Jap ey

-13 yoeu uabe] g1 uoA gjeyssuul bnzay auyo Jeq|yez :usbunbuipagsbunjyez
*1911R1543 3YOH

J3]joA Ul Jyngabiawyau|isl alp pam ‘uspiam 1besabge uspunio usbnsuos
J13pO UaYdsIojesiuebIo Sne s19)[eISURIIA SIP SUSYSS BunljeIsuRISA SIp SSNI
"JOA USBUNISPUBUSIUSIDIRY SIMOS -USWSYL YIS 1[BYS( J9)[BISUBIDA 19Q UoW
-Uau|19)Z1©S13 USUIS US)SOY SI|Z1BSNZ SUYO JIM U1211daZ3(e YdI|PUBISISAIST[DS

we asIuy 73 9IS UIBIAIDSAI UG

(uagabue a11q) |le-3

Xe4 / uoya[a]

ewul4

Bunjieiqy

A e

yngabiawyau|ia) Jap % 00 L uuibagsbunyeIsuLIaA JOA SYD0AA | gleysauu| -
Jyngabiawyauia] 4ap 9% 05 uulbagsbunljeIsueISA JOA SY20AN | Sig -
Jyngebiawyaulia) J9p 9% 0L uuibagsbun)jeisueISA J0A USUDIOM T Sig -

ayngabsbunyiagueag spuabloy

JIM UBUYD3IQ BunyjeIsuBISA ISP UB SWYeU|Id] JBP BunialuIols Jaule 1I9g
uabunbuipaqsyeydsan suwab||y

Biaq[apIaH £0069-A

¥E€ ¥ ¥8/17C90 Xed
79 £1 0l Y2ejisod
954d3873dI13H 1Ld3IDNOD

SWRUIOA ‘BWeN ‘[9311

eljelajualed abissni4 [0 uUaWI0H 91594 [

:ue eway|-doysyIoA LIS 3IS Usznaly anig

BanquieH ‘0z0z unf T

‘(92 AD) @1isnpu| uaydsinazeweyd Jap ui (DdS) 9]]0413U0YSSDZ04d dYIsiisizels doysyI0MAISUSIU| ]

BinqwieH ‘0z0z 1UNf '€Z ‘(81 AD) UOREIYLIDA SS9301d BulobuUQ/PaNURUC) []

us||nysne Hipueis|jon S11g/Bunpjawuy

1apuasqy



