H1

| ]

CONCEPT
HEIDELBERG

]

Pharmaceutical Quality

Training. Conferences. Services.

| HYGIENE

Hygiene

I
[F gAY

im pharmazeutischen

Betrieb

23./24. Januar 20]3, Heidelberg Bestandteil des

Lerninhalte

B Fin umfassender Uberblick tiber alle
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Hygiene im pharmazeutischen Betrieb (H 1)

Zielsetzung

Nach diesem Seminar werden Sie
einen umfassenden Uberblick iiber alle relevanten
Aspekte der pharmazeutischen Hygiene erhalten
haben,
die haufigsten Ursachen fiir Hygieneprobleme kennen,
praktische Losungsvorschldge zur Vermeidung von
Hygieneproblemen besitzen,
wissen, welche regulatorischen Anforderungen Sie
erfiillen missen.

Hintergrund

Die Einhaltung von Hygiene in der Pharmaindustrie hat
zum Ziel, Verunreinigungen von Arzneimitteln zu ver-
meiden. Im Fokus vieler Hygienemalinahmen steht dabei
der Schutz vor mikrobiologischen Kontaminationen

Das ist ein sehr wichtiger Beitrag zur Herstellung qualita-
tiv hochwertiger Arzneimittel. Deswegen ist Hygiene ein
elementarer Bestandteil von GMP.

Zu einem hohen Level an Hygiene in der pharmazeu-
tischen Produktion tragt jeder einzelne Mitarbeiter bei.

Aus diesem Grund verlangen die pharmazeutischen Re-
gelwerke die fortlaufende Unterweisung aller Mitarbeiter
in Hygienefragen.

Jeder Mitarbeiter muss wissen, welche Gefahren auf-
grund mangelhafter Hygiene fiir die Produkte entstehen
konnen und wie er durch sein eigenes hygienisches Ver-
halten diese Gefdhrdung reduzieren kann.

Dabei ist aber besonders darauf zu achten, dass die re-
gulatorischen Anforderungen betriebs- und mitarbeiter-
gerecht umgesetzt werden.

All diese Themen werde in dem hier beschriebenen Se-
minar eingehend vorgestellt. In der Praxis bewéhrte Vor-
gehensweisen werden mit hnen umfassend diskutiert.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeiter pharmazeu-
tischer Unternehmen,

die Ansprechpartner fiir Hygienefragen im Betrieb
sind,

die Hygienemalnahmen durchfiihren,

die fiir die Einhaltung von Hygienevorgaben verant-
wortlich sind,

die Hygieneschulungen abhalten.

23./24. )anuar 2013, Heidelberg

Programm
Kontaminationsquellen und Praventivmalinahmen

Ausstattung von Produktionsraumen

Einfluss der Luftqualitét

Konstruktion und Material der Herstellanlagen
Qualitdt und Lagerung der Einsatzstoffe
Trinkwasser, VE-Wasser, Reinstwasser
Kontamination wahrend des Herstellungsprozesses
Méoglichkeiten und Grenzen der Konservierung

Workshop 1
Erstellen von Reinigungspldnen und Konzepten

Einfithrung in die Welt der Mikroorganismen

Bedeutende Mikroorganismen in der Betriebshygiene
Eigenschaften und Identifikationsmdglichkeiten von
Mikroorganismen

Die optimalen Wachstums- und Vermehrungsbedin-
gungen

Die Normalflora des Menschen und seiner Umgebung

Die wichtigsten Inhalte des Hygieneplans

Reinheitszonenkonzept/Zoneneinteilung
Personalhygiene
Mitarbeiterschulungen
Bekleidungskonzept
Gesundheitsiiberwachung
Personalfluss
Hygienemalinahmen flir Materialien, Betriebsmittel
und Raume
Umgebungsmonitoring
Materialfluss
Reinigungsprogramm und Dokumentation

Personalhygiene

Begriffsbestimmung Personal und Hygiene
Bedeutung der Personalhygiene im Qualitatskarussell
Der Mensch als zentrale Gefahr fiir eine hygienische
Pharmaproduktion

Reduzierung der Gefdhrdung durch eigenes hygie-
nisches Verhalten

Risikobereiche Kopf, Hande, Kleidung, Erkrankung
Korperpflege, Verhaltensregeln, richtiges Bekleiden,
Desinfektion

Die ,professionelle” Reinigung

Reinigungspldne/ -vorschriften

Auswahl von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
Anforderungen an die sachgerechte Desinfektion
Vermeidung von Adaptionen
Reinigungsdokumentation



Reinigung und Desinfektion: Regulatorische Vorgaben

GMP-Vorgaben
Nationale und internationale Leitlinien

Praktische Aspekte von Reinigung und Desinfektion-
Raumreinigung und Desinfektion

Kurze Ubersicht regulatorische Forderungen an die
Flachendesinfektion

Flachendesinfektionsverfahren (Begasung, Spriihen,
Wischen) - Anwendungsbereiche (Grofflichen,
Kleinflichen, produktberiihrend, ohne Produktkon-
takt); Vor-und Nachteile (Reinigungsleistung, Wirk-
samkeiten, Sicherheit);

Fehlerquellen (Dosierung, Wechselwirkungen,
Einwirkzeiten, Wirkstoffwechsel)
Wirkstoffiibersicht, Wirksamkeiten, Wechselwir-
kungen

Praktische Aspekte von Reinigung und Desinfektion -
Verfahren und Gerite

Ubersicht Applikationsverfahren

Geeignetes Equipment (Mops Tiicher, Eimer)
Aufbereitung des Equipments (Waschverfahren,
Sterilisation)

Externe Fachkrifte im Pharmabetrieb:
Reinigungskrifte, Pest Control, Fremdhandwerker

Einweisung

Beaufsichtigung
Schwachstellen
Dokumentation

Workshop 2
Reinigungsmaterialien, Oberflichenkontrolle und
Abweichungen

Hygienekontrollen

Regulatorische Vorgaben
Durchfiihrung

Auswahl und Bewertung der Ergebnisse
Trending

Berechnung der Warngrenzen

Umgang mit Levelliberschreitungen
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Referenten

Dr. Gero Beckmann

Institut Romeis GmbH, Bad Kissingen
Nach dem Studium der Tiermedizin und
dem Aufbaustudium Mikrobiologie pro-
movierte Herr Beckmann 1990 zum Dr.
med. vet. Seit 1993 Fachtierarzt fiir Mikro-
biologie. Von 1992 - 2009 war er bei der Labor L+S AG,
wo er 1997 zum Vorstand berufen wurde. Derzeit leitet
erim Institut Romeis, Bad Kissingen die Abteilung fiir
Hygiene und Beratung

Werner Hartel

Merck KGaA, Darmstadt

Werner Hartel ist Fachwirt flir Reinigungs-
und Hygienetechnik (TWA). Im Werk
Darmstadt ist er seit 1996 fiir die Fremdlei-
stungskoordination im Bereich Reinigung
zustandig. Dariiber hinaus ist er in die Entwicklung der
Arbeitssysteme und Reinigungskonzepte fiir die Bereiche
Pharma und Chemie involviert. 2010 und 2011 lag einer
der Schwerpunkte in der Entwicklung und Anpassung
von Softwarelésungen zur Leistungsdokumentation der
Unterhaltsreinigung im GMP-Umfeld.

Axel Henning Schroeder
Concept Heidelberg GmbH, Heidelberg
Biologiestudium an der Universitdt Heidel-
berg. Von 1994 bis 2000 Hygienefachbera-
ter und Medizinprodukteberater bei der
& . Henkel Ecolab GmbH, ab 2000 Key
Account Manager Betriebshygiene und zwischen 2004
bis 2005 im internationalen Cleanroomteam bei der
Ecolab GmbH, Diisseldorf. Von 2005 bis 2008 Key
Account Manager fiir Pharmazie und Biotechnologie
bei der Basan GmbH, Kriftel. Seit 2008 Fachbereichslei-
ter fiir Mikrobiologie und Biotechnologie bei Concept
Heidelberg.

Verena Witte

Abbott GmbH & Co. KG, Ludwigshafen
Nach ihrer Ausbildung zur MTA und Wei-

| terbildung zur Lehr-MTA war Frau Witte

10 Jahre in der Qualitatskontrolle der
Boehringer Mannheim GmbH tatig. Zwi-
schen 1992 und 2004 war sie selbstandig und fiihrt Schu-
lungen in den Bereichen Hygiene und GMP durch. Seit
Juni 2004 bei der Abbott GmbH & Co. KG tétig.
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Anmeldung/Bitte vollstindig ausfiillen

Absender

Ich melde mich gleichzeitig an fiir folgendes Seminar:

O  Aufbaukurs praktische Umsetzung von Hygienekonzepten (H 4),14./15. Mai 2013, Darmstadt

O  Aufbaukurs pharmazeutische Betriebshygiene (H 2), 7./8. Mérz 2013, Heidelberg

O Ich mochte nach Besuch von zwei der Seminare an der Internet-Prifung teilnehmen (€ 150 - zzgl. MwSt). Bitte teilen Sie mir die Zugangsdaten mit!

Titel, Name, Vorname

CONCEPT HEIDELBERG

Postfach 1017 64

Abteilung

Fax 06221/84 44 34

Firma

D-69007 Heidelberg

Telefon / Fax

E-Mail ( bitte angeben)

Abreise am

EZ Anreise am

Bitte reservieren Sie

Termin

Mittwoch, 23. Januar 2013, 10.00 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
(Registrierung und BegriiRungskaffee 9.30 bis 10.00 Uhr)
Donnerstag, 24. Januar 2013, 09.00 Uhr bis ca. 16.00 Uhr

Veranstaltungsort

NH Heidelberg
Bergheimer Strasse 91
69115 Heidelberg
Telefon 062211327 0
Fax 062211327100

Teilnehmergebiihr

€ 990,- zzgl. MwSt. schlielSt zwei Mittagessen sowie Getranke
wahrend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung
nach Erhalt der Rechnung.

Bei gleichzeitiger Anmeldung fiir einen weiteres Lehrgangs-
seminar Hygiene (H2 - H4) reduziert sich die Teilnahmege-
biihr fir das zweite Seminar auf € 790. Sparen Sie so € 200!
Detaillierte Angaben zum Inhalt finden Sie im Internet unter
www.gmp-navigator.com.

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 vollstandigen
Namen des Teilnehmers an. Zimmerreservierungen innerhalb
des Zimmer-Kontingentes (sowie Anderungen und Stornie-
rungen) nur itber CONCEPT HEIDELBERG moglich. Sonder-
preis: Einzelzimmer inkl. Frihstiick € 124,-.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen beziiglich Inhalt:

Herr Axel Schroeder (Fachbereichsleiter),

Tel. 06221/84 4410, schroeder@concept-heidelberg.de.
Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
Frau Jessica Stiirmer, Telefon 0 62 21/84 44 43,
stuermer@concept-heidelberg.de.

Allgemeine Geschiftsbedingungen
Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung
berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr:
1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
Teilnehmergebiihr.
2. Bis1Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
Teilnehmergebiihr.
3. Innerhalb T Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 %
der Teilnehmergebiihr.
Selbstverstiandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten
einen Ersatzteilnehmer.
Der Veranstalter behdlt sich Themen- sowie Referentendnde-
rungen vor. Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters
aus organisatorischen oder sonstigen Griinden abgesagt
werden, wird die Teilnehmergebiihr in voller Héhe 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 Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der
Zahlung. Der Zahlungseingang wird nicht bestatigt.
(Stand Januar 2012)

Organisation
CONCEPT HEIDELBERG
P.O. Box 1017 64
D-69007 Heidelberg
Telefon 0 62 21/84 44-0,
Telefax 0 62 21/84 44 34
info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com
wa/vers1/18052012



