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Grullwort

Die aseptikon im
Uberblick

Die
Fachausstellung

Sehr geehrte Damen und Herren,
Liebe Kolleginnen und Kollegen,

die Aseptik-Konferenz und die Pharma-Mikrobiologie-Konferenz sind seit vielen Jahren feste
Bestandteile der deutschsprachigen Konferenzlandschaft der pharmazeutischen Industrie.

Vor vier Jahren wurde der neue Kongress ,aseptikon” ins Leben gerufen, der die Themengebiete

aseptische Herstellung, Mikrobiologie und zugehoérige Themen zusammenfasst und der seither in
der angeschlossenen Fachausstellung rund um Mikrobiologie, Hygiene und Reinraummonitoring
zusatzlich Ausstellern die Moglichkeit bietet, ihre Dienstleistungen und Produkte zu prasentieren.

Dieses Jahr greift aseptikon neben den beiden Konferenzen um

Aseptik und
Mikrobiologie

die beiden Schwerpunktthemen

Herstellung patientenindividuelle steriler Zubereitungen und
Pest Control - Schadlingsbekdmpfung trifft GMP

auf. Dort werden in diesem Jahr fiir die Herstellung patientenindividueller Zubereitungen die
rechtlichen Rahmenbedingungen und Stolperfallen aus juristischer Sicht beleuchtet und praktische
Losungen im Rahmen der Qualitdtssicherung und -kontrolle vorgestellt, z. B. beim Monitoring. Neu
aufgenommen wurde das Thema Schadlingsbekdmpfung (Pest Control), um diesem - haufig unter-
schdtzten - Thema eine Plattform zur Darstellung der regulatorischen Anforderungen bis hin zur
praktischen Umsetzung zu bieten.

Konferenz rEStEkeEIREI0EUR 27.September | 28.September
g 9:00 -18:00 Uhr 8:30-17:00 Uhr

Aseptik-Konferenz v v

Mikrobiologie-Konferenz v v

Herstellung patientenindividueller steriler Zubereitungen v

Pest Control - Schadlingsbekdmpfung trifft GMP v

Nutzen Sie als Kongress-Teilnehmer die aseptikon auch, um sich tiber die neuesten Produkte,
Dienstleistungen und Trends in den Bereichen aseptische Herstellung, mikrobiologisches Labor,
Qualitatssicherung und Qualitdtskontrolle sowie Reinraumreinigung und -unterhalt zu informieren.
Dazu finden Sie die fithrenden Lieferanten und Hersteller in der parallelen Fachausstellung.

Uberzeugen Sie als Aussteller Anwender von der Praktikabilitit und vom Nutzen Ihrer Produkte in
der Praxis und durch ,Lernen beim Anfassen”. Mochten Sie ein Wischsystem vorfiihren, den Effekt
von Klebematten demonstrieren oder Reinraumkleidung direkt am ,lebenden” Modell zeigen?
Dann reichen Sie lhren Vorschlag fiir eine Live Demo ein. Vorschlége fir Live Demos richten Sie
bitte an Herrn Axel Schroeder unter schroeder@concept-heidelberg.de.

aseptilcon

Rachizon Bl Hotel
Karhrub

27,28, September 2016

Anderungen der Standflichen-Aufteilung méglich
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BAV Institut
Geschiftsfiihrer und Griinder.
Labor L+S AG
Vorsitzender der operativen Geschiftsleitung.
ehemals AbbVie GmbH & CoKG, Ludwigshafen
Ehemals Leiterin der Qualitdtssicherung Systeme
Institut Romeis, Bad Kissingen
Dr. Beckmann leitet die Abteilung Hygiene und Beratung.
BSR GmbH, Oberhausen - Rheinhausen
Seit 2003 selbststandig im Bereich Qualifizierung von Reinrdumen und Komponenten sowie Monitoring

—Anlzé%en fur Reinrdaume.
Omni

Leiter Apothekenservice.
Dittel Engineering

Geschiftsflihrung sowie Projektleitung und Steuerung nationaler und internationaler Projekte.
Vetter Pharma Fertigung

Seit 2012 Standortleiter %Jallty Operations Aseptische Abfiillung.
Fortuna Herstellung Gmb

Seit 2005 stellvertretende Geschftsfiihrung.
Regierungsprasidium Tiibingen

Seit 2001 in der Leitstelle Arzneimitteliiberwachung BW beim Regierungsprasidium Tiibingen.
Labor L+S AG

Abteilung Forschung und Entwicklung.
Universititsmedizin Mainz

Rentokil Initial
Seit 2016 Manager Team Biologists.
MGP Consulting
Griinder und Geschéftsfiihrer.
Biotest
In verantwortlicher Position fir GMP und Hygienefragen zustindig.
bioMerieux

Decontam
Ubernahm 2015 die Vertriebsleitung fiir den Reinraumbereich bei decontam/Berendsen.
Merckle
Seit 2008 GMP Senior Lead-Auditor, TEVA EU Quality Operations.
Ferring GmbH, Kiel
Manager Technology Service and Validation.
Phytos Phytos Labor fiir Analytik von Arzneimitteln GmbH & Co. KG
Seit 2012 fiir Phytos Labor fiir Analytik von Arzneimitteln.
Pfennig Reinigungstechnik
Seit 2005 Inhaber und Geschéftsfiihrer.
Robert Bosch
Seit 2007 leitet er die Abteilung Prozessentwicklung.
Enzler Hygiene AG
Leiter Kompetenzzentrum Hygiene.
Ehemals Birken AG
Mitglied der Institutsleitung, verantwortlich fiir die chemisch-pharmazeutische Abteilung des Instituts

und Gesqﬁ\aftsfuhrera D. der Birken AG.
Novartis Pharma

Seit 2013 als QA Spezialist fiir Umgebungskontrollen und Trending, sowie Abweichungshandling und
[)ouble Sh&otmg in der aseptischen Produktion.

Geschaftsfeldleltung fur die biologische und mikrobiologische Freigabeanalytik.
Landesdirektion Sachsen .
Seit 2003 GMP-und GDP-Inspektor im Inspektorat Dresden, u. a. mit dem Schwerpunkt Uberwachung

atien Jenm,dlvndugller steriler Zubereitungen.
onard Weiss G

Selt 2004 Geschéftsfihrer.
Novartis Pharma AG, Basel/Stein
Verantwortlich fiir die mikrobiologische QS/QC.
Labor L+S
Abteilungsleiterin Chemisch-physikalische Priifungen.
F.Hoffmann-La Roche
Betriebsleiter fur Support und Gebdudeverantwortlicher fur das Neubauprojekt einer

Parenteraliaprodu tlonln Kaiseraugst.
Vetter Pﬁarmg k &

Ubernahm im Januar 2016 die Leitung des Lab Operation Teams.
Bezirksregierung Miinster

Seit 2003 im Pharmaziereferat tétig. Er ist u.a. Mitglied der EFG 11 "Computergestiitzte Systeme".
Octapharma

Seit 2012 Leiter der Abteilung Mikrobiologie, u.a. verantwortlich fiir Monitoring, In Process Testungen

nd Final Cqontainer Testungen.
ueschl& Bu %enlroil ung

Griindete 2001 in Stuttgart zusammen mit anderen Rechtsanwilten die auf Wirtschaftsrecht spezialisierte

Cgﬁr'];zéﬁlr}/r\]/gESGCrln-lb& BUCI—LuNrgOTH 2005 erfolgte die Spezialisierung zum Fachanwalt fiir Medizinrecht.

Seit 2007 als wissenschaftliche Leiterin verantwortlich fiir die Validierung der aseptischen Prozesse.
Forschungszentrum Borstel, Leibniz-Zentrum fiir Medizin und Biowissenschaften
Seit 2002 auBerplanméliger Professor.



Warum Sie an dieser Konferenz teilnehmen sollten )

= Sie erfahren den aktuellen Stand der Annex 1 Revision und wie aktuelle Regularien seitens der Uberwachungsbehdrden
interpretiert werden

= Inspektoren berichten aus 1. Hand, welche neuen Schwerpunkte sich bei Inspektionen von aseptischen Betrieben
herausbilden und welche Punkte in der Inspektionspraxis hdufig beanstandet werden.

= Es werden aktuelle Fall- und Umsetzungsbeispiele aus der aseptischen Produktion vorgestellt

= Sie konnen lhre Fragen unmittelbar mit Inspektoren und Kollegen diskutieren.

Hintergrund

Die aseptische Produktion ist der kritischste Schritt in der Arzneimittelherstellung und bildet nach wie vor einen Schwer-
punkt bei behordlichen Inspektionen. Die FDA ,Guidance for Industry - Sterile Drug Products Produced by Aseptic Proces-
sing" aus dem Jahre 2004 und der Annex 1 des EG-GMP-Leitfadens aus dem Jahr 2008 sind hier nach wie vor die regulatori-
schen Grundlagen. Neue regulatorische und technologische Entwicklungen werden in den kommenden Jahren aber eine
Anpassung dieser Regularien erfordern.

Anfang 2015 kiindigte die EMA (European Medicines Agency) eine umfangreiche Revision des Annex 1 an. Interessant hier
ist, dass bei der Neuerstellung die PIC/S und damit auch die USA und asiatische Lander mit beteiligt sind. Obwohl der ur-
spriingliche Zeitplan nicht gehalten wurde, kann man mit einem ersten, zur 6ffentlichen Kommentierung freigegebenen
Entwurf bis Ende 2016 rechnen.

Die Aseptik-Konferenz 2016 wird diese und weitere regulatorische und technologische Entwicklungen aufgreifen und in den
Mittelpunkt der Konferenz stellen.

Moderator
Dr. Gero Beckmann, Institut Romeis

Zielgruppe

Angesprochen sind Verantwortliche der Pharmaindustrie, von Lieferanten und Beratungsunternehmen, die sich Gber die
Entwicklung der aktuellen und zukiinftigen europdischen und amerikanischen Regelwerke informieren und diese in die be-
triebliche Praxis umsetzen miissen.

Regulatorische Vorgaben
j]“ 8 O Dr. Manfred Franck, Regierungsprasidium Tiibingen
= Regelungen im Uberblick
- Status Quo
- Ausblick
= Ausgewdhlte Aspekte aus Inspektorensicht zu
- Systemen
- Aseptischen Verfahren
- Typische Schwachpunkte im Inspektionsalltag

“& = Heinz Mittemeyer, Merckle

= Inspektionsergebnisse von Sterilherstellern, z.B. FDA warning letters

= Datenintegritat in der aseptischen Produktion

= Anderungen Kapitel 3 und 5 EU-GMP Leitfaden

» Annex 15-Ausweirkungen fiir die Sterilherstellung (Hormone und Zytostatika in Shared Facilities?)
= Cross-Contamination control in shared facilities

F: Compliance in der aseptischen Herstellung

RisikomaBiger Umgang mit dem Low Endotoxin Recovery Effect
| @ Alexandra Stark, Novartis Pharma

* Hintergrund

» Behordenanforderungen

» Umgang mit LER-Produkten
= Wie geht es weiter mit LER?

éj Sterilfiltration, Bakterienriickhaltetest und Objectionable Organisms
~im = Dr. Elke Zameitat, CSL Behring

= Filteranforderungen

= Kritische Filtrationsparameter
= Filterbelastung

» Validierung

= Studiendesign

= Kritische Mikroorganismen
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Schwerpunktthema: Mikrobiologisches Umgebungsmonitoring

Umgebungsmonitoring im Sterilbereich
° Josef Trenkwalder, Octapharma

= Regulatorische Anforderungen

= Kontaminationsrisiko

» Reinrdume - Design und Klassifizierung

* Monitoring - Ndhrmedien / Methoden / Programm / Limits
» Validierung

» Mitarbeiterqualifikation

.1 Effizientes Umgebungsmonitoring mit System
2% © Michael Schiffer, Novartis Pharma Stein

= Risikobasierte Gestaltung des Monitoringprogramms: Klasse statt Masse
= Die FMEA als Risikomanagement Tool

= Big Data: Strukturieren und Interpretieren

= Aufsetzen eines Trendingsystems

=9 Nihrmedienabfiillungen in der Ferring GmbH - Praktische Fragen des Studiendesigns
_‘? 9 Christine Oloff, Ferring

= Risikofaktoren und Risikoanalyse fiir Media fills
= Studiendesign

» Mitarbeiterqualifizierung durch Media fills

= Eingriffsplanung

= Aspekte der praktischen Durchfiihrung

Wie wird mein Reinraum richtig rein? Dekontaminationsverfahren im Vergleich
2 Dr. Alexander Sterchi, F. Hoffmann-La Roche

» Moglichkeiten und Grenzen der giangigen Dekontaminationsverfahren
= Dekontamination von Reinrdumen und RABS

» Validierungsstrategien fiir die Dekontamination von Rdumen

= Sicherheitsaspekte

Container Closure Integrity Test - ein Verfahren im Wandel
2 Dr. Melanie Steiner, Labor L+S

» Neues USP-Kapitel <1207>

= Vergleich probabilistische vs. Deterministischer Methoden
= CCIT als Alternative zum Steriltest

= Moglichkeiten der O2-Headspace-Analytik

'_ ! Pharmazeutische Anforderungen und technische Méglichkeiten - Relevante Trends in der aseptischen Produktion
B | © Dr.Johannes Rauschnabel, Robert Bosch

= PAT

= Single Use Systems
* Barrier Systems

= Small Batches

Quality Oversight in der Sterilabfiillung
L, Christian Ewert, Vetter Pharma Fertigung

» Hintergrund zur Einfiihrung der Funktion Quality Oversight, d.h. vor-Ort Personal der Qualitétssicherung zur Prozessbe-
obachtung und Klarung bei qualitativen Fragestellungen und Entscheidungen

Beschreibung der Verantwortlichkeiten und Aufgaben, Schulungsvoraussetzungen

Erfahrung aus der Praxis

Wo liegen die Herausforderungen?

Ausblick

Aktueller Stand und (mégliche) Konsequenzen des neuen Annex 1 auf die QS
.| @ Dr. Arno Terhechte, Regierungsprasidium Miinster

= Aktuelles Dokument und Bearbeitungsstand
* Einfluss von QRM auf die aseptische Herstellung aus Inspektorensicht
- Beim Design
- Beim Media Fill
- Beim Umgebungsmonitoring
- Bei der Bearbeitung von Abweichungen und Reklamationen
- Bei Qualitatskontrolluntersuchungen (CCIT, Visual Inspection)
= QA-Oversight
- Aus europdischer Sicht
- Aus amerikanischer Sicht
- Instrumente der Qualitdtssicherung aus europdischer Sicht



Zielsetzung

Im Rahmen dieser Konferenz erhalten Sie einen Uberblick iiber die aktuellen regulatorischen Anforderungen an die phar-
mazeutische Mikrobiologie und Beispiele flir die Umsetzung in der Praxis. Dariiber hinaus geben ihnen Erfahrungsberichte
zu den Themen Monitoring, Kontaminationskontrolle, Testmethoden u.v.m einen Einblick in die Erfahrungen mikrobiologi-

scher Experten in der Laborpraxis. Sie berichten liber bewéhrte und neue Methoden und zeigen Optimierungsmaoglichkei-
ten in der Mikrobiologie.

Hintergrund

Der Mikrobiologe in der pharmazeutischen und biotechnologischen Industrie ist in der heutigen Zeit meist von den ersten
Stufen der Produktentwicklung bis zur endgiiltigen Produktfreigabe mit eingebunden. Der héufig bestehende Wunsch der
Unternehmen, Kosten und Zeitaufwand, auch im mikrobiologischen Labor, zu minimieren, hat in vielen Bereichen der Mik-
robiologie zu neuen Entwicklungen in den Methoden gefiihrt. Um diesen Entwicklungen Rechnung zu tragen, erfolgten von
behordlicher Seite mit der Harmonisierung der Arzneibiicher, aber auch mit Initiativen im Bereich Pyrogen Test und mikro-
biologischer Schnellmethoden erhebliche Anderungen in den Regularien.

Moderator
Dr. Marcel Goverde, MGP Consulting

Zielgruppe

Diese zweitdgige Konferenz richtet sich an:

= Mitarbeiter mikrobiologischer Labore der pharmazeutischen und biopharmazeutischen Industrie

» Mitarbeiter aus Laboren fiir mikrobiologische Dienstleistungen

* Mitarbeiter aus den Bereichen Qualitétssicherung, die mit mikrobiologischen Fragestellungen befasst sind
= Mikrobiologen aus dem Bereich Produktentwicklung

QA fiir QC - Einfiihrung einer erfolgreichen Lab Operation
~ “| @ Dr. Helen Stober, Vetter Pharma-Fertigung

= Warum QA for QC - Regulatorische Anforderungen
* Etablierung einer Lab Operation Strategie
* Umgang und Abbildung von OOL/OQOT im mikrobiologischen Labor

) | Praxisbericht zum Einsatz eines LIMS im mikrobiologischen Labor
' | @ Paul Andrei, BAV Institut

= Anforderungen an ein LIMS
= das ,papierlose” Labor
= Beispiele aus der Praxis

Mikrobiologische Herausforderungen bei der Herstellung einer sterilen Salbe mit einem Pflanzenextrakt als
“| Wirkstoff

2 Dr. Armin Scheffler, ehemals Birken

Entscheidungsbaum fiir die Auswahl der Sterilisationsmethode von Salben

Gammabestrahlung geméalt DIN EN ISO 11137-2

» Validierungsaufgaben

f_-_? Gereinigtes Wasser nach Ph.Eur., Trinkwasser und andere Wasserproben
4%, | 2 Paul Andrei, BAV Institut

= Mikrobiologische Methoden
* Probenahmeverfahren
= Beurteilung der Ergebnisse

Y Arzneimitteln
° Dr. Angela Paul, Phytos

= SimPlate und Ph.Eur. Pour-plate Methode Methodology
Vorteile und Nachteile der Methoden

Verifizierung der Resultate

Produktspezifische Validierung

Schlulfolgerungen

Eine Alternative zur Ph. Eur. Methode bei Detektion mikrobieller Kontaminationen in nicht sterilen
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E. -l Planung und Konzeptionierung eines Laborneubaus
g ] ® Dr. Maximilian Schlicht, Labor L+S und Florian Dittel, Dittel Engineering

= Anspriiche und Vorstellungen
= Planerische Umsetzung
= Stolpersteine und Konzeptionen

() | ENDOTOXIN - ein widerspriichliches Molekiil aus Bakterien mit hoch-toxischen, aber auch lebenswichtigen
* | Eigenschaften fiir den Menschen
2 Prof. Dr. Ulrich Zahringer, Forschungszentrum Borstel

» Endotoxin - Seine Nomenklatur und seine Struktur- Wirkungsbeziehungen.
= Wirksames Molekiil des Angeborenen Immunsystems.

= Was macht es so toxisch? Wie kann es neutralisiert werden?

* Warum und wie ist ein Gift (Toxin) lebenswichtig?

il

Evaluation verschiedener Swabs fiir das mikrobiologische Monitoring
= ° Dr.Marcel Goverde, MGP Consulting

= Resultate der Evaluation
= |n vitro Test versus in situ Test
= Wie gut ist die Wiederfindungsrate verschiedener Swabs

. | Validierung eines Schnellen Steriltests - Herausforderungen aus der Sicht eines Dienstleistungslabors

_| @ Carolin Fromm, Labor L+S AG

Implementierung und Validierung einer ATP-Biolumineszenz Methode

Vergleich der Anforderungen von Ph. Eur. 5.1.6, USP <1223> und PDA TR 33 fiir die Validierung einer Schnellmethode
Aquivalenzprifung fiir ein ausgewahltes Spektrum an Produkten

Automatisierte Auszidhlung von KBEs mit einem intelligenten Inkubator - Vorteile der Standardisierung manuel-
ler Methoden

' O Angelika Horeijs, bioMerieux

Umsetzung und Validierung
Performance Daten

_ | Inspektionserfahrungen im Mikrobiologie-Labor
¥ 2 Rico Schulze, Landesdirektion Sachsen

= Anforderungen und Erwartungen der Behorde

= Haufige Stolpersteine

= Beispiele aus der Praxis

' Synthesekautschuk
““® o Andreas Schweizer, Weiss Fubodentechnik

= Normgerechte Anwendung von Reinigung/Desinfektion

* Ergebnisse auf verschiedenen Oberflichen wie Edelstahl, Pharmaterazzo und Synthesekautschuk
» Konsequenzen

Ergebnisvergleich von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln bei Edelstahloberflichen, Pharmaterrazzo und
LA

Eisatzmoglichkeiten
2 Dr. Christoph Rockel, Enzler Hygiene
Vernebeln, Begasen, Trocknenebel....die Verwirrung mit den Verfahren
Anwendung und Wirksamkeit - Erfahrungen in der Praxis
Vor- und Nachteile der Verfahren
Spezialfille

Eﬂ Riickblick auf mehrere Jahre Erfahrung mit unterschiedlichen H202 Technologien und deren
4
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Zielsetzung

Im Rahmen dieses Kurses werden die europdischen und nationalen Vorgaben und Empfehlungen und ihre Umsetzung in
einem Qualitditsmanagementsystem aufgezeigt. Darliber hinaus werden zu relevanten Themen praktische Ansdtze vorge-
stellt und diskutiert - von der Raumqualifizierung und Requalifizierung tiber die mikrobiologische Uberwachung und Reini-
gungsaspekte bis hin zur Personalsicherheit.

Hintergrund

Am ﬂ.Jguni 2012 wurde die neue ApBetrO im Bundesgesetzblatt (BGBI. I S. 1254, Nr. 25) verkiindet. Ziel der Uberarbeitung
war die Verbesserung der Arzneimittelsicherheit, bei der Arzneimittelherstellung, bei der Information und Beratung sowie
bei der Versorgung im Nahbereich der Apotheke. Hinsichtlich der Herstellung bedeutet dies die Forderung nach einem
Qualitdtsmanagementsystem, der Etablierung definierter Hygienemafinahmen, erhohte Anforderungen beziiglich der
Dokumentation und Kennzeichnung fiir Rezepturarzneimittel.

Aullerdem legt der neue § 35 die Rahmenbedingungen fiir die Herstellung parenteraler Arzneimittel fest. Hier finden sich
unter anderem Vorgaben zu rdaumlichen Voraussetzungen, sowie zur Quaﬁ izierung und Validierung von Arbeits- und Um-
gebungsbedingungen.

Reichen die vorhandenen regulatorischen Vorgaben und Richtlinien sowie die Kontrolle der Einhaltung aus, um Félle wie
den des New England Compounding Center (NECC) 2012/2013 mit iiber 50 Todesfallen zu verhindern?

Moderator
Jorg Mesenich, decontam & Axel Schroeder, Concept Heidelberg

Zielgruppe

Diese Veranstaltung richtet sich an verantwortliche Personen aus niedergelassenen Apotheken, Krankenhausapotheken,
pharmazeutischen Betrieben, Kontrolllaboratorien sowie von zustdndigen Behorden, die mit der Herstellung von Arzneimit-
teln in der Apotheke und deren Qualitét befasst sind.

Diese Verantstaltung wurde sowohl vom

:\ Arzneimittelrechtliche Stolperfallen in der Apotheke Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker
= | = Dr. Martin Wesch, Wesch & Buchenroth als auch von der Landesapothekerkammer Baden-
: ’ Wiirttemberg jeweils mit 8 Fortbildungspunkten fiir

= Abgrenzung: Arzneimittel, Medizinprodukte, Kosmetika u. Lebensmittel pharmazeutisches Personal akkreditiert.
= Zulassungspflicht fir Fertigarzneimittel

= Ausnahmen (Eigenherstellung und Rezepturarzneimittel)
= Verbote und Strafen (Inverkehrbringen bedenklicher und qualitdtsgeminderter Arzneimittel)

@ Sterilherstellung in Apotheke - Krankenhausapotheke und Herstellbetrieb

< Dr. Maria-Franziska Flock, Fortuna Apotheke

= Gemeinsamkeiten und Unterschiede im Vergleich
= Provokative Fragen und provokative Antworten - Wo finden Sie sich wieder?”

Okosystem Reinraum. Mikrobiologische Betrachtung von Reinrdumen in Apotheken
2 Volker Clemens, Omnicare

» Anforderungen an Hygieneliberwachung und Risikobetrachtung
= Qualitdtssicherung durch vollstandig konzeptioniertes Monitoring
» Umgang mit Warn- und Aktionsgrenzen
) | Die neue DIN 12980 - Anforderungen an Werkbiénke
“am ° Dr-Ing. Jiirgen Blattner, BSR
* Warum war eine Revision notig
= Was hat sich geandert
* Konsequenzen
SKANFOG?® - “the future decontamination process”
“| @ Olivera Scheuber, Skan AG

5 ; State of the Art - Reinraumbekleidung und zeitgerechtes Equipment fiir Ihre Reinraumreinigung
= 2 Jorg Mesenich, decontam und Dietmar Pfennig, Pfennig Reinigungstechnik

= Auswahlkriterien Reinraumbekleidung

» Ablauf & QS einer Reinraumwascherei

= Auswabhlkriterien Reinigungsequipment
Regulatorische Vorgaben
2 Dr. Arno Terhechte, Bezirksregierung Miinster

-:htliche Grundlagen (Annex 1, PIC/S, ADKA, ApothekenBetrV)
uelle Entwicklungen
= Tnspektionserfahrungen
Aseptische Herstellung in der Krankenhausapotheke aus Sicht der ADKA

2 Prof. Irene Kramer, Universititsmedizin Mainz

= Risikobewertung
* Qualitatssicherung
* Automatisierung der aseptischen Herstellung



asepti con

Zielsetzung

Im Rahmen dieser Konferenz lernen Sie den regulatorischen Hintergrund und die Erwartungen an Schadlingskontrolle und
Schédlingsbekdmpfung kennen. Dariiber hinaus berichten Verantwortliche aus Herstellung, Labor und Lager tiber ihre Er-
fahrungen bei der Erstellung von Pest Control Strategien und deren Umsetzung. Erganzt werden diese Informationen durch
die Erfahrungen und das Wissen eines langjéhrigen Mitarbeiters in der Schéddlingskontrolle.

Hintergrund

In vielen nationalen und internationalen Richtlinien und Gesetzestexten wird ein schliissiges Konzept fiir Pest Control bei
der Herstellung von Arzneimitteln oder Medizinprodukten gefordert. Nur Details dazu finden sich in den entsprechenden
Dokumenten nur wenige. Dies fiihrt dazu, dass manchmal der Eindruck entsteht, dass Komplexitdt und Bedeutung der
Schadlingskontrolle unterschatzt wird. Man schenkt den kleinen Tieren der Mikrobiologie oft mehr Aufmerksamkeit als den
grofBen Tieren, die man ja sehen kann. Um ein durchgangiges und wirksames Konzept zur Vermeidung von Schédlingsbefall
zu erhalten, miissen auf risikobasiertem Ansatz die jeweiligen Gebdude und Produktionsbedingungen analysiert werden.
Auch ein das Monitoring der praventiven MalBnahmen und das Vorgehen bei Schadlingsbefall missen konzeptioniert wer-
den. Dies erfordert einen Informationsaustausch und die planmélige Zusammenarbeit von Verantwortlichen im Unterneh-
men und gegebenenfalls mit dem spezialisierten Dienstleister.

Moderator:
Dr. Gero Beckmann, Institut Romeis & Axel Schroeder, Concept Heidelberg

Zielgruppe
Diese Veranstaltung richtet sich an verantwortliche Personen aus Produktion, Bau und Instandhaltung, Lagerhaltung und Lo-
gistik, Beschaffung von Waren, Outsourcing von Dienstleistungen sowie aus Qualititsmanagement.

_ 3| Regulatorische Anforderungen
¥ O Rico Schulze, Landesdirektion Sachsen

= Guidelines und Richtlinien

= Erwartungen bei Inspektionen
* Fremdvergabe

= Praktische Erfahrungen

"Wenn nicht nur der Wurm drin ist" - Einfiihrung in 'Pest Control' einschl. Beispielen aus der Praxis
\_| @ Dr. Gero Beckmann, Institut Romeis

= Schddlinge, Ekel und Medienrelevanz

* Integriertes Schadlingsmanagement

= Praxisbeispiele

= Knackpunkte in der Zusammenarbeit mit externen Dienstleistern

@ Schadlingsbekdmpfung - Von Auf3en nach Innen
L. | @ Petra Barth, ehemals AbbVie

= Standortsicherung, duferer Ring als erste Grenze gegen Schédlinge

» Risikobasierte Identifizierung von potentiellen Eintrittspforten zu sensiblen Gebauden (

» Zonenkonzept weils/ non-weil’ - zuldssige Befallszahlen

= Potentieller Ansatz zur Ermittlung dieser "zuldssigen" Befallszahlen

Monitoring liber ein Logbuchkonzept - Melde- und Aktionskette

Pest Control im GDP-Lager
‘wm < Thomas Hagebusch, Biotest

» Welche Mallnahmen zur Pest Control gibt es

= Strategien zur Umsetzung von Pest Control im Lager
= Gefahrenpunkte im Lager

= Auswahl geeigneter Dienstleister

Pest Control im GMP-Labor und in Tierhaltungen. Vorgehen anhand von Beispielen aus der Praxis
| 2 Dr.Jirgen Balles, Labor L+S

= Praxisbeispiele fur Pest Control im Labor und in der Tierhaltung
= Vorgehen bei Schadlingsbefall,

= Risikobetrachtung beim Monitoring von Schadlingsbefall

= Konsequenzen bei Befall

Pest Control in der GMP-Herstellung
° Thomas Hagebusch, Biotest

= In welchen Bereichen wird ein Konzept erwartet - bis hin zur aseptischen Herstellung
= Kritische Punkte - Analyse und Festlegung
* Vorbeugende Malinahmen und Vorgehen bei Befall

Anforderungen und Methoden - aus der Praxis des Schadlingsbekdmpfers
2 Horst Golling, Rentokil Initial

Definitionen: Was ist ein Schadling

Befallsursachen + Gegenmalinahmen

Rechtliche Grundlagen

Spezielle Losungen gegen Nagetiere (,Connect-Systeme”)
Servicesysteme + Dokumentation
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, 27. September 28. September
; [Uhrzeit Aseptik-Konferenz | Mikrobiologie- | Herstellung patien- | Aseptik-Konferenz | Mikrobiologie- Pest Control
Konferenz tenindividueller ste- Konferenz
riler Zubereitungen
8.30 Uhr
545 0h ENDOTOXIN - ein
3 i . : . widerspriichliches
magéLnFeedr;ieznnagfrzlllowgen Molekul aus Bakterien mit Regulatorische
Praktische Frga en des hoch-toxischen, aber auch An§orderun en
900 0h Studiendesigngs Eg:g:g]‘;ggﬁ?gr o Rico Schu[ze,g
3 r isti jrekti
T/ BT grrrll_s’;‘me Oloff, Menschen. Landesdirektion Sachsen
9 Prof. Dr. Ulrich Zihringer,
9.15 Uhr Forschungszentrum Borstel
9:30 Uhr : Arzneimittelrechtliche
[Rjerg/\tillgz?;’;jd;r?];/&rgaben QAfiirQC Stolperfallen in der
9:45 Uhr | Regierungsprdsidium er‘ He‘ézn Stobe;r, . gp%hek_e Wesch
TUZ/'ngen Clenainderioti Vl/réscfflglguclfgzrgth Kaffeepause mit Anwendungsdemonstrationen
10:00 Uhr
10:15 Uhr
"Wenn nicht nur der
10.30 Uhr Wie wird mein Reinraum ; ; Wurm drin ist" - Einfiih-
Kaffeepause mit Anwendungsdemonstrationen richtig rein? Dekonta- el o e e e rung in 'Pest Control'
minationsverfahren im Sslop e il gl Dr. Gero Beck
10:45 Uhr Veorleils Monitoring . f‘netrf/é eckmann,
‘ Dr. /%[exander Sterchi, Dr. Marcel Goverde AR Romes
00 URr F.Hoffmann-La Roche
Sterilherstellung und Schddlingsbekdmpfung
1115 Uhr deren unterschiedliche ;)e\t/?ang/x heghr:,inch/‘lgmg
Compliance in der Praxisbericht zum Einsatz Eagtdhheal?e%n%(:'gnkenhaus» ‘ ;
1130 URr | aseptischen Herstellun eines LIMS p ¢ . Validierung eines
. ] e . . apotheken und Container Closure Gt EE
Heinz Mittemeyer, Merckle | Paul Andrei, BAV Institut Hhsiallbeiehem I tn "{1 _IE " Sl'Jt[ | Schnellen Steriltests -
e h Dr. Maria-Franziska Flock, ﬁegﬁggacis mittets Heraysforderungen aus
1:45 Uhr Fortuna Apotheke Dr. Melanie Steiner, ger Sl%ht_ E;'“es lab Pest Control im GDP-Lager]
Labor [+S C{;‘igzﬂ ?CLSO;”,)%S Laa b(())rrSL+ < | Thomas Hagebusch, Biotest
12.00 Uhr /
12:15 Uhr
12.30 Uhr
Mittagspause
12:45 Uhr
Mittagspause
13.00 Uhr
13:15 Uhr Mikrobiologische o g
RisikoméBiger Umgan Herausfordemingen be F\)Ali(l?rsggit(e)rg RiS(I:?\Laum‘
13.30 Uhr | mitdem Lo%v Endogtox§1 der Herstellung einer Betrachtungvon
. Recovery Effect ;tﬁrllen Sal?el?tﬁltlelnem Reinréume% und Automatisierte Auszah-
Alexandra Stdrk, WiarEsZt?)r%t?X raxtais Monitoring in Apotheken | Pharmazeutische lung von KBEs mit einem [ pest Control im
13:45 Uhr | Novartis Pharma Dr. Armin Scheffler, Volker Clemens, Anforderungen und intelligenten Inkubator | GMP-Labor und in
Al Bl Omnicare technische Maglichkeiten [Angelika Horejs, bioMerieux| Tierhaltungen. Vorgehen
14.00 Uhr - Relevante Trends in der anhand von Beispielen aus|
’ aseptischen Produktion Inspektionserfahrungen der Praxis
Sterilfiltration, Bakterien- | Gereinigtes Wassernach [ . . DIN12980 - Dr. Johannes Rauschnabel, | im Mikrobiologie Labor | Or: Jirgen Balles,
1415 Uhr | riickhaltetest und Ph.Eur,, Trinkwasserund | 272 " C =00 < Robert Bosch Rico Schulze, Labor [+S
Objectionable Organisms | andere Wasserproben Werkbénkeg Landesdirektion Sachsen
T Dr. Elke Zameitat, Paul Andrei, BAV Institut Dr. Jiirgen Blattner, BSR
. r | CSL Behring : 4
14:45 Uhr Kaffeepause mit Anwendungsdemonstrationen
15.00 Uhr Ergebnisvergleich von
Kaffeepause mit Anwendungsdemonstrationen Reginigungs—gund
- Quality Oversight in der Desinfektionsmitteln bei " L
1515 Uhr Sterilabfiillung Edelstahloberflichen, Eie;rtstce(])lztrzgl in der GMP
Christian Ewert, Pharmaterrazzo und .
15.30 Uhr Vetter Pharma Fertigung Synthesekautschuk Thomas Hagebusch, Biotest
’ Andreas Schweizer,
SKANFOG?® - “the future ; i
{5745 Uhr Eine Alternative zur Ph. decontamination process” Weiss Fufbodentechnik
: itoring im | Eur- Methode bei Olivera Scheuber, Skan AG i ied-
oo "8 ™ | Detelaion mikrobieller | 12T | akawellorstand und | EREMBTIGIEOCT] o o derungen und
16.00 Uhr | josef Trenkwalder, Eﬁﬂt{?ggi&l‘gﬁrﬁ;ﬂ'&» fth . gg?%gﬁi?ggg;i?iﬁ?ﬁg en und deren Einsatzmog- | Methoden —aus der Praxis
Octapharma - State of the Art - Rein- S lichkeiten des Schadlingsbekdmpfers
mitteln ragmbekleldung l!”d g Ao Terhech Dr. Christoph Rockel, Enzler | Horst Golling,
16:15 Uhr Dr. Angela Paul, Phytos zeitgerechtes Equipment Bﬁ ,2’?0 @i ff;/, ) Hygiene AG Rentokil Initial
fiir Ihre Reinraumreinigung| Bezirksregierung Munster
Jorg Mesenich, decontam
16.30 Uhr %j,led[)g%zqrgfe?%m .
nnig Reinigungstechni
16:45 Uhr Planung und Konzeptio- Abschlussdiskussion Tag 2
: - _ | nierung eines
neniorng Mt Systew | Labomeubaus
1700 Uhr | Michael Schiffer, Y LDQ]M(ZX’?”mn Schlicht, Regulatorische Vorgaben
Novartis Pharma g doFr[ i Dittel Dr. Arno Terhechte,
Wy iRloritetn (il Bezirksregierung Miinster
1715 Uhr Dittel Engnieering
17.30 Uhr Aseptische Herstellung in
der Krankenhausapotheke
aus Sicht der ADKA
17:45 Uhr Abschlussdiskussion Tag 1 Prof- Irene Krdmer,
Universitdtsmedizin Mainz
18.00 Uhr Social Event fiir Kongress-Teilnehmer




Die
Teilnehmergebiihren

Der
Veranstaltungsort

Das Social Event

Die
Ansprechpartner

Der Veranstalter

BITTE BEACHTEN

Tagestickets ermoglichen es Ihnen, den Kongress wahlweise nuram 1. oder am 2. Tag oder auch
an beiden Tagen zu besuchen. Der Preis fiir ein Tagesticket betrdgt € 690,- zzgl. MwSt, fiir das
2-Tagesticket € 1.380,- zzgl. MwSt. Die Tickets schliefen ein bzw. zwei Mittagessen sowie Ge-
tranke wéahrend der Veranstaltung und in den Pausen sowie das Social Event am Abend des

1. Kongresstages ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Radisson Blu Hotel Karlsruhe Ettlingen
Am Hardtwald 10

76275 Ettlingen

Telefon 07243 380 0

Fax 07243 380 666

Das Social Event dient gleichermallen der Entspannung
und der Kontaktpflege.

Am Abend des ersten Kongress-Tages, dem 27. September
2016, sind ab 18.00 Uhr alle Kongress-Teilnehmer und
Referenten zu einem ,Get together” eingeladen. Tauschen
Sie sich mit Kollegen aus und genielSen Sie einen Abend in
entspannter Atmosphare. Aufgelockert wird der Abend
durch ein unterhaltsames Programm.

Haben Sie noch Fragen beziiglich Inhalten?
Aseptik-Konferenz:

Dr. Andreas Mangel (Fachbereichsleiter), Tel. 06221/84 44 41,
E-Mail: mangel@concept-heidelberg.de.

Mikrobiologie-Konferenz / Herstellung patientenindividueller steriler Zubereitungen /
Pest Control:

Axel H. Schroeder (Fachbereichsleiter), Tel. 06221/84 4410,

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

Haben Sie noch Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation, Ausstellung etc.:
Ronny Strohwald (Organisationsleitung), Tel. 06221/84 44 51,
E-Mail: strohwald@concept-heidelberg.de.

CONCEPT HEIDELBERG

P.O. Box 1017 64

D-69007 Heidelberg

Telefon 0 62 21/84 44-0

Telefax 0 62 21/84 44 34

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

Bitte beachten Sie, dass auf dem Kongress keine gedruckten Unterlagen ausgeteilt werden.
Stattdessen werden samtliche Vortrage vorab zum Download bereitgestellt. Alle Kongress-Teil-
nehmer erhalten auSerdem vor Ort die Vortrdge aller Konferenzen auf einem USB-Stick.



Einfache Anmeldung

Anmeldeformular: =
CONCEPT HEIDELBERG (=]
Rischerstralle 8

69123 Heidelberg

Anmeldeformular:
(06221) 84 44 34

E-Mail:

Teilnehmer-Registrierung

Teilnahme an den Konferenzen

info@concept-heidelberg.de

Internet:
www.aseptikon.de

asepti lcon

27.-28. September 2016
Karlsruhe

Mit einem Tagesticket kdnnen Sie sich frei zwischen den drei Konferenzen des jeweiligen Tages bewegen. Um die Raumlichkeiten
aber bestmoglichst vorbereiten zu kénnen, bitten wir Sie, aufSer den Tag auch noch die Konferenz anzukreuzen, die Sie am meisten
interessiert. Bitte kreuzen Sie pro Tag nur eine Konferenz an.

27. September 2016 (9:00 - 18:00 Uhr)

O Aseptik-Konferenz
O Mikrobiologie-Konferenz

O Herstellung patientenindividueller steriler Zubereitungen

28. September 2016 (8:30 - 17:00 Uhr)

O Aseptik-Konferenz
O Mikrobiologie-Konferenz

[ pest control - Schéadlingsbekampfung trifft GMP

[J ich méchte auch am Social Event am 1. Kongress-Abend (27. September) teilnehmen.

Tagesticket* a € 690,-
(zzgl. MwSt.)
fur die Teilnahme an den
Konferenzen am 1. oder 2. Tag
(1.380,- zzgl. MwSt. fiir beide Tage)

" Ein Tagesticket beinhaltet neben der Teilnahme an allen Konferenzen des jeweiligen Tages und dem Besuch der Fachausstellung auch ein
Mittagessen sowie Getrdnke wihrend der Veranstaltung und in den Pausen sowie die Teilnahme am Social Event am Abend des ersten
Kongresstages (27. September). Bitte geben Sie jedoch an, ob Sie daran teilnehmen méchten.

BITTE BEACHTEN:

= Keine Zimmerreservierung/Buchung tiber Concept Heidelberg. Bitte buchen Sie Ihr Zimmer direkt tiber das Reser-
vierungsformular, das Sie zusammen mit lhrer Bestatigung/Rechnung erhalten.

= Auf dem Kongress werden keine gedruckten Unterlagen ausgegeben. Stattdessen werden samtliche Vortrage vorab zum
Download bereitgestellt. Zusatzlich erhalten alle Teilnehmer die Vortrage auf einem USB-Stick.

Absender Teilnehmerdaten - bitte vollstindig ausfiillen

Titel, Vorname, Name
Abteilung
Firma
Telefon / Fax

CONCEPT HEIDELBERG

Postfach 1017 64 E-Mail (bitte angeben)

Fax 06221/84 44 34

D-69007 Heidelberg

Allgemeine Geschiftsbedingungen

Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung

berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr:

* Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
Teilnehmergebiihr.

* Bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
Teilnehmergebiihr.

= Innerhalb T Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der
Teilnehmergebiihr.

Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten einen

Ersatzteilnehmer. Der Veranstalter behdlt sich Themen- sowie

Referentenanderungen vor. Muss die Veranstaltung seitens des

Veranstalters aus organisatorischen oder sonstigen Griinden
abgesagt werden, wird die Teilnehmergebiihr in voller Hohe
erstattet.

Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10
Tagen nach Erhalt der Rechnung.

Bitte beachten Sie: Dies ist eine verbindliche Anmeldung.
Stornierungen bediirfen der Schriftform. Die Stornogebiihren
richten sich nach dem Eingang der Stornierung. Im Falle des
Nicht-Erscheinens auf der Veranstaltung ohne vorherige schriftliche
Information werden die vollen Seminargebiihren fallig. Die Teilnah-
meberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der
Zahlungseingang wird nicht bestatigt. (Stand Januar 2012)

Datenschutz: Mit meiner Anmeldung erklére ich mich
einverstanden, dass Concept Heidelberg meine Daten fiir die
Bearbeitung dieses Auftrages nutzt und mir dazu alle relevanten
Informationen tibersendet. AusschlieBlich zu Informationen tiber
diese und ahnlichen Leistungen wird mich Concept Heidelberg per
Email und Post kontaktieren. Meine Daten werden nicht an Dritte
weiter gegeben (siehe auch Datenschutzbestimmungen unter
http://www.gmp-navigator.com/nav_datenschutz.html). Ich kann
jederzeit eine Anderung oder Loschung meiner gespeicherten
Daten veranlassen.

wh /ver<1 /19052016



