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Qualifizierung von Abfillmaschinen
Validierung von Abfiillprozessen

Einbindung der Abfiillung in den Reinraum

Abfiilltechnologien:
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- Grundlagen der Messtechnik
- Materialtransfersysteme
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Praxiskurs Moderne Abfiillung

Zielsetzung

B Sie lernen die Technologien, die Linienkonzepte und
die Planung von Abfiillanlagen umfassend kennen

B Es werden die Konstruktions- und GMP-Kriterien
betrachtet, die bereits zu einem sehr frithen Zeitpunkt
einer Neuplanung wichtige Erfolgskriterien fiir den
zukiinftigen Betreiber sind

B Sie konnen die Anforderungen an die Anlagenqualifi-
zierung und Prozessvalidierung umfassend bewerten
und

B Sie konnen an verschiedenen Stationen die Theorie
mit der Praxis verkniipfen

Hintergrund

Eine der zentralen Technologien in der Wertschopfungs-

kette bei der Herstellung von Pulvern, von fliissigen und

von sterilen Arzneimitteln ist die Uberfiihrung des Pro-

duktes in das Primérgebinde. Hohe Dosiergenauigkeiten,

vor allem aber die Sicherstellung der Produktqualitat

steht bei diesem Schritt im Vordergrund.

Signifikant gestiegene Anforderungen aus dem gesetz-

lichen und internen Umfeld bei der Abfiillung von

B nicht sterilen, hochwirksamen Produkten,

B aseptischen Produkten in Ampullen, Vials und
Fertigspritzen,

B aseptischen Pulvern, z.B. von sterilen Lyophilisaten,

B Grollmengen in Flaschen und Sondergebinden,

aber auch hochaktuelle Diskussionen tiber Verschluss-

mechanismen wie

B Verbordelung von Vials (,Capping”) unter Bedin-
gungen der Reinraumklasse ,A”,

B FEinsatz von Abfiilltechnologie in Isolatoren versus
konventionellen Aufstellungskonzepten

fuhrten dazu, dass eine Vielzahl hochmoderner Entwick-
lungen in der Anlagentechnik auf dem Markt erschienen
sind.

Der Schwerpunkt des Seminars liegt auf der Abfiillung
steriler Losungen in kleinvolumige Gebinde.

Die Veranstaltung entstammt einer Kooperation von
CONCEPT HEIDELBERG und gmp-experts.

Zielgruppe

Angesprochen sind alle Mitarbeiter aus Technik, Kon-
struktion, Produktion sowie Qualitédtssicherung der Phar-
maindustrie, die mit der Planung, dem Betrieb und der
Qualifizierung und Validierung von Abfiillanlagen beauf-
tragt sind. Daneben werden alle Interessierten angespro-
chen, die sich iiber das wichtige Thema der Abfillungs-
technologie personlich ndher informieren mochten.

T
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Programm

Grundlagen der Abfiilltechnologie - Einsatzgebiete

B Abfillung von Pulver / sterilen und nichtsterilen
Flissigkeiten

B Verarbeitung hochaktiver / kritischer Substanzen

Linienkonzepte in der Abfiillung

B Grundlagen Primdrpackmittel:
Vials / Ampullen / Flaschen / Fertigspritzen

B Grundlagen von Verschlussmechanismen:
Stopfen / Kolbenstopfen / Verschraubung /
Bordelung

Grundlagen bei der Planung von Abfiillanlagen

B Ganzheitlicher Ansatz bei der Planung
B Finsatz von Risikoanalysen bei der Planung

Grundlagen der Abfiilltechnologie - Dosierung und
Inprozesskontrolle

B Zeit - Druck, Masse / Durchfluss

Pumpen

Optische Kontrollen / Grundlagen der industriellen
Bildverarbeitung

Wiegesysteme

IPC - Kontrollwagungen

Methoden der Dichtigkeitskontrollen
Begasungsverfahren

An der Abfiillung beteiligte Querschnittsgerate:
Beschreibung der Systeme / Funktionsweisen

B Waschmaschine / Aullenwaschung / Aullen-
dekontamination

B Steriltunnel

B Capping/ Bordeln

B Robotereinsatz

B Materialtransfersysteme

Qualifizierung und Betrieb

B Einsatz von Risikoanalysen bei der Festlegung von
Qualifizierungsinhalten

B Beispiele aus den Phasen DQ/1Q/0OQ

B Anforderungen an die Wartung und Kalibrierung von
Abfiillanlagen

Validierung von Abfiillprozessen

B Prozess- und Produktvalidierung
B Reinigungsvalidierung von Abfiillanlagen
- Validierungsplanung
- Regulatorische Grundlagen
- Anforderung an die Dokumentation
- Festlegung von Validierungsinhalten



Fallstudie 1: Konzept einer multioptionalen Pharma-
Pulverabfiillanlage fiir einen Lohnhersteller

B Technische Realisierung der Anlage unter Berticksich-
tigung des produktunabhdangigen Anforderungsprofils

B Umsetzung des theoretischen Anlagenpotentials am
Beispiel einer konkreten Produktanfrage

B Vorstellung eines Standardablaufs zur Umsetzung
eines spezifikationskonformen Abfiillprozesses ,right
first time”

Fallstudie 2: Sterile Abfiillung

B Beutelauspacker DBA

B E-beam

B Tyvek Removal Roboter TRR 130

B Spritzenabfiillanlage H5-10S

B Isolator mitintegrierter schneller Schleuse

Fallstudie 3: Konzept einer aseptischen Fertigung

B Anlagenkonzept
B Qualifizierung / Validierung

Abfiillanlagen im GMP-Zonenkonzept

B Konventionelle Raumldsungen
B [solatoren versus RABS-Systeme
B Benchmark Isolatoren versus ,A in B-Losungen”

Das Besondere dieser Veranstaltung - die Praxis ,zum Anfassen”

In Zusammenarbeit mit der OPTIMA pharma GmbH
in Schwabisch Hall werden den Teilnehmern am
dritten Veranstaltungstag an insgesamt 3 Stationen die
Grundlagen der Abfiillung, der Maschinenkunde und
der Inprozesskontrolle dargestellt.

Fachleute von OPTIMA pharma GmbH und Seidenader
prasentieren und erlautern ,am Objekt” detailliert die
Funktionsweise und beantworten alle relevanten Fragen
zu diesen technischen Aspekten.

Bild: OPTIMA pharma

Station 1: Maschinenrundgang und Materialkunde
Produktberiihrende Oberflichen

B Werkstoffe

B Oberflichengiite

B Reinigungsverhalten

B Konstruktionsmerkmale von CIP-/SIP-Systemen
in Abfillanlagen

Station 2: Praktische Pumpenkunde und Testabfiillung

B Aufbau und Funktion der verschiedenen Dosier-
systeme

B Testabfiillung mit verschiedenen Dosiersystemen

B Einfluss der Vor- und Nachbegasung sowie der
vakuumunterstiitzten Dosiersysteme

B Messtechnik in der Abfiillung

Station 3: In-Prozess-Kontrolle und Verpackung

B Mess- und Regeltechnik
B Inspektionssysteme in der Abfillung
B Primarpackmittel

OPTIMA pharma GmbH behadlt es sich vor,
Mitarbeiter von direkten Wettbewerbsfirmen
zum Praxistag nicht zuzulassen.

Die Teilnehmer konnen um 08.30 Uhr eine Shuttleverbin-
dung vom Tagungshotel zur OPTIMA pharma GmbH
nutzen. Nach Abschluss des Praxistages besteht eine
Shuttlebusverbindung zu dem Bahnhdfen Schwdbisch Hall
und Schwdbisch Hall-Hessental und zum Tagungshotel.



Referenten

Dipl.-Ing. Oliver Berger

Seidenader Maschinenbau GmbH, Markt

Schwaben

Seit 2000 ist Herr Oliver Berger als Team Ma-

nager fiir den Bereich Vision Integrationen ta-
tig. Er ist verantwortlich fiir die Durchfiihrung von Pro-
jekten zur Codierung (Serialisierung) von Fertigspritzen
und zur Online-Druckkontrolle in Verpackungsanlagen
(White Line Concept).

André Heinze

Cilag AG, Schaffhausen

Senior Manager Production PIN. Startete 2004
in Quality Assurance bei der Cilag AG im Be-
i il reich Parenterals und wechselte 2008 in die
Produktlon als Teamleiter. Seit 2013 ist André Heinze Pro-
duktionsleiter fiir die sterile Fliissigabfullung in Spritzen
und Vials.

Philippe Jérome

Skan AG, Allschwil

Herr Jérome ist seit 2007 bei Skan als Sales

Manager tatig. Er ist in der ,industrial division”

zustandig fiir die franzosischsprachigen Lan-
der und Key Account Manager fiir Abfiilllinienprojekte.

Ulrike Nebrich

Streuli Pharma AG, Uznach

Nach dem Pharmaziestudium von 2007 bis
2012 in der Qualitatssicherung der Chiesi
GmbH. Seit 2012 Herstellleiterin sterile Pro-
dukte bei der Streuli Pharma AG.

Dr. Thomas Rohn

Rottendorf Pharma GmbH, Ennigerloh
Studium der Pharmazie und seit 1988 in der
y pharmazeutischen Industrie in verschiedenen
leitenden Funktionen verantwortlich, u.a. fur
IPCs in der Formgebung und Verpackung, Warenein-
gangspriifungen von Packmitteln, Konfektionierung, Au-
ditierung von Packmittellieferanten. Seit 2006 Betriebs-
leiter Verpackung bei der Rottendorf Pharma GmbH.

Dipl.-Ing. Wolfgang Rudloff

gmp-experts GmbH, Neustadt

Gepriifter Sachverstandiger flir Reinraumtech-
nik und GMP-Management, Technischer Lei-
ter Produktion Godecke/Freiburg, Lead-Audi-
tor FDA/EU, GMP-Berater und Projektleiter fir
Neubauplanungen und GMP-Upgrades.

Dipl.-Ing. Axel Wagner

OPTIMA pharma GmbH, Schwabisch Hall

Nach verschiedenen Tatigkeiten, u.a. im Ver-

triebsinnendienst und als Projektingenieur ist

Herr Wagner seit 2009 im Verkauf fiir die Be-
reiche Baden Wiirttemberg, Bayern und die deutsch spre-
chende Schweiz zustandig.
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Termin

Dienstag, 29. Oktober 2013, 13.00 bis 17.30 Uhr
(Registrierung/BegriiBungskaffee 12.30 bis 13.00 Uhr)
Mittwoch, 30. Oktober 2013, 09.00 bis 18.00 Uhr
Donnerstag, 31. Oktober 2013, 08.30 bis ca. 16.00 Uhr

Veranstaltungsort

Hotel Hohenlohe, Ringhotel Schwibisch Hall
Weilertor 14

74523 Schwébisch Hall

Telefon +49(0) 791-7587-0

Fax +49(0) 791 - 7587-84

Teilnehmergebiihr

€1.590,- zzgl. MwSt. schlielt einen Begriilungsimbiss
und ein Abendessen am ersten Tag sowie 2 Mittagessen,
Getranke wahrend der Veranstaltung und in den Pausen
ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu
vermeiden, geben Sie uns bitte die genaue Adresse

und den vollstindigen Namen des Teilnehmers an.
Zimmerreservierungen innerhalb des Zimmer-
Kontingentes (sowie Anderungen und Stornierungen)
nur tilber CONCEPT HEIDELBERG maoglich. Sonderpreis:
Einzelzimmer inkl. Frihstick € 118,-.

Allgemeine Geschaftsbedingungen

Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstal-

tung berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr:

1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
Teilnehmergebdhr.

2. Bis1Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
Teilnehmergebdhr.

3. Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 %
der Teilnehmergebiihr.

Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusétzliche

Kosten einen Ersatzteilnehmer.

Der Veranstalter behalt sich Themen- sowie Referenten-

dnderungen vor. Muss die Veranstaltung seitens des

Veranstalters aus organisatorischen oder sonstigen

Griinden abgesagt werden, wird die Teilnehmergebiihr

involler Hohe erstattet.

Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb

von 10 Tagen nach Erhalt der Rechnung.

Bitte beachten Sie: Dies ist eine verbindliche Anmel-

dung. Stornierungen beddrfen der Schrifttorm. Die

Stornogebiihren richten sich nach dem Eingang der

Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der

Veranstaltung ohne vorherige schriftliche Information

werden die vollen Seminargebihren fdllig. Die Teilnah-

meberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der

Zahlungseingang wird nicht bestétigt.

(Stand Januar 2012

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O. Box1017 64

D-69007 Heidelberg

Telefon +49(0)62 21/84 44-0

Telefax +49(0)62 21/84 44 34

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

Haben Sie noch Fragen?

Fragen beziiglich Inhalt:

Dr. Andreas Mangel (Fachbereichsleiter),
Telefon +49(0)6221/84 44 41,

E-Mail: mangel@concept-heidelberg.de.

Fragen beziiglich Reservierung, Hotel,
Organisation etc.:

Frau Marion Grimm (Organisationsleitung),

Telefon +49(0)6221/84 4418,
E-Mail: grimm@concept-heidelberg.de.

Social Event

Am Abend des 2. Veranstaltungstages ladt die Optima
pharma alle Teilnehmer zu einem gefiihrten Rundgang
durch Schwabisch Hall mit anschlieBendem Abendes-

sen ein!

wa/versl/272122012
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