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Zielsetzung Programm

Kompakt wird an einem Tag ein Uberblick tiber die The-
men: Grundlagen der Validierung
Reto Spinnler

Grundlagen

Validierungs-Master-Plan GMP-Anforderungen in der Schweiz

Risikoanalyse Richtlinien, Leitlinien, Empfehlungen

Qualifizierung Definitionen

Prozessvalidierung Organisation von Validierungen und Qualifizierungen
Reinigungsvalidierung Anforderungen an die Validierungsdokumentation

Technisches Change Control

gegeben und aufgezeigt wie eine praxisnahe Umsetzung  Validierungs-Master-Plan

erfolgen kann. Sven Pommeranz
. Ziel
Hlntergru nd Verantwortungs- und Geltungsbereich

Gliederung und Inhalt
RegelmaBig steht das Thema Validierung / Qualifizierung Umfang
unter den Top 5 der FDA Warning Letter Statistik. Auch in Praxisbeispiele
Europa nimmt diese Thematik einen immer groBeren
Stellenwert ein.

Risikoanalyse
Die Anforderungen der Regelwerke sind grofStenteils Sven Pommeranz
nicht sehr detailliert, zum Teil auch veraltet. Dennoch
muss sich die pharmazeutische Industrie und damit auch GMP-Anforderungen an eine Risikoanalyse
die Zuliefererindustrie (Wirk- und Hilfsstoffhersteller so- Techniken von Risikoanalysen

wie der Anlagenbau) dieser Herausforderung stellen.

Py EUROPAISCHE KOMMISSION

Fy | ceneRADREKTIONUNTERNEHIEN

Bionenmars Durchfinnung und Rechtsvorschvien i Verachsgiter

: :I.E rs PHARMACEUTICAL INSPECTION CONVENTION
EPICTS T

Zielgruppe S —

Endfassung von Anhang 15 zum EU-Leitfaden ci

‘guten Herstellungspraxis 25 Sepember 2007
Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeiter der pharma- —— RECOMMENDATIONS
zeutischen Industrie, die erstmalig mit der Thematik Vali- o
dierung/Qualifizierung in Kontakt kommen. e T VALIDATION MASTER PLAN
und Priifungen” fiir die Freigabe zur Beratung INSTALLATION AND OPERATIONAL
Pharmazeutischer Ausschuss 28 QUALIFICATION

. . . NON-STERILE PROCESS VALIDATION
Selbstverstandlich sind auch Vertreter des Anlagenbaus i g CLEANING VALIDATION
angesprochen, die die Anforderungen der pharmazeu- i |
tischen Industrie kennen lernen méchten. e

Hinweis: Dieses Dokument basiert auf dem von PICS/S

Edior:  PICIS Secretariat

omail.  info@picscheme org
Website: i icscheme.org

Plo0s3 25 Soplomber 2007

Qualifizierung
Reto Spinnler

Lasten- vs. Pflichtenheft

DQ

FAT/SAT

1Q, 0Q, PQ

Qualifizierung von Altanlagen
Praxisbeispiele



Prozessvalidierung
Dr. Thomas Schneppe

Prozessvalidierung in den GMP-Regelwerken

Typen von Prozessvalidierung (prospektiv vs. concur-
rent vs. retrospektiv)

Die Risikoanalyse in der Prozessvalidierung
Revalidierung

Praxisbeispiel

Reinigungsvalidierung
Dr. Thomas Schneppe

Gesetzliche Grundlagen

Probenahmeverfahren

Rationelle Gestaltung der Reinigungsvalidierung
(Bracketing)

Grenzwertfindung

Reinigungsmittel im Rahmen der Reinigungsvalidie-
rung

Mikrobiologische Aspekte

Technisches Change Control
Dr. Thomas Schneppe

Gesetzliche Grundlagen

Deviations vs. Abweichungen

Organisation eines Change Control Systems
Schnittstelle zur Zulassung

- Kostenlose Guideline-CD

. +Validierung”

. . Auf dieser CD erhalten Sie Gui-
delines von der FDA, PIC/S, EMA
zur Validierung. Auch die deut-
sche Ubersetzung des FDA Lost
Guides!

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
? Der GMP-Lehrgang
L=5

»Der Validierungsbeauftragte”
Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang ,Der Validi-
derungsbeauftragte” anerkannt. Durch Teilnahme an drei
Seminaren des Lehrgangs erwerben Sie eine zusatzliche
Qualifizierung, die tber ein Zertifikat nachgewiesen
wird. Mehr Informationen und weitere Seminare des
Lehrgangs finden Sie unter www.gmp-navigator.com in
der Rubrik ,GMP Lehrgange”.

Referenten

Dipl.-Biol. Sven Pommeranz

CONCEPT HEIDELBERG, Heidelberg
Nach Tatigkeit als Leiter der Validierungs-
gruppe bei Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Baden-Baden, ist Herr Pommeranz
seit 1996 Projektleiter bei CONCEPT HEI-
DELBERG im Geschéftsbereich GMP Trai-
ning. Sein derzeitiger Schwerpunkt ist die Qualifizie-
rung/Validierung.

Dr. Thomas Schneppe,

Bayer Schering Pharma AG, Berlin

Der Pharmazeut Dr. Thomas Schneppe ar-
beitete nach seinem Studium fiir Kléckner
Pentapack, die Asche AG und seit 1992 bei
Schering. Seit 2006 leitet er die Abteilung
Integrated Quality Management Training der Bayer
HealthCare AG. Dr. Schneppe wurde 1999 an der FU
Berlin mit Fragestellungen zu den Themen Qualifizie-
rung/Validierung, GMP und QM promoviert.

Dipl.-Chem. Reto Spinnler
Eidgendssisches Departement fiir Vertei-
digung, Bevolkerungsschutz und Sport
VBS Schweizer Armee, Ittingen
% | Nach dem Studium als Chemiker FH und
1{ LR einer Assistenzzeit (Biotechnologie) an der
Zircher Hochschule fiir angewandte Wis-
senschaften (ZHAW), entwickelte Herr Spinnler 8 Jahre
lang Impfstoffe (Process Development) in der Firma Ber-
na Biotech AG (Bern). Im Jahre 2007 wechselte Herr
Spinnler in die Qualitatssicherung und ist heute in der
Armeeapotheke (Schweizer Armee) als Validierungsbe-
auftragter tatig.



CONCEPT HEIDELBERG méchte Sie in Zukunft zielgruppenspezi-
fischer mit Informationen zu Veranstaltungen ansprechen. Dazu

bitten wir Sie um Ihre Mithilfe.

Welche der folgenden Bezeichnungen trifft am ehesten lhre
Funktion: (Bitte kreuzen Sie nur eine Auswahl an)

O Qualitdts-/GMP-Beauftragter
(QS-Abteilung) - Pharma

O Qualitdts-/GMP-Beauftragter
(QS-Abteilung) - Wirkstoffe

O Validierungs-/Qualifizierungs-
spezialist

[0 Qualified Person

O Ing.-Wesen/Engineering oder
Anlagenbau

O IT-Spezialist/Computervalidie-
rungsspezialist (EDV Abteilung/
EDV Dienstleister)

Basiskurs Validierung kompakt (QV 1)

Anmeldung/Bitte vollstindig ausfiillen
14. September 2010, Basel

Titel, Name, Vorname

Abteilung

Absender

Firma

O Mikrobiologische Qualitéts-
kontrolle

O Analytische Qualitdtskontrolle

O Produktion sterile Arzneimittel

O Produktion Wirkstoffe

O Produktion Biotech

O Produktion feste Formen

O Produktion sonstige

O Mitarbeiter oder Fithrungskraft
im Bereich Blutprodukte (inkl.
Krankenhaus, Blutspendewesen)

O Sonstige
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€180,- zzgl. MwSt. und Versand.
e e e e e m e e e e e e e === == m e m

Termin
Dienstag, 14. September 2010, 09.30 bis ca. 1715 Uhr
(Registrierung und Begriilbungskaffee 09.00 - 09.30 Uhr)

Veranstaltungsort

Best Western Hotel STUCKI
Badenstr. 1

4019 Basel, Schweiz
Telefon +41(0)61638 3434
Fax +41(0)61 638 3535

Teilnehmergebiihr

690 € (entspricht CHF 990, Stand 30.03.2010 - relevant fiir die
Zahlung ist ausschliefSlich der Preis in EURO) schliefSt ein
Mittagessen sowie Getranke wéahrend 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 vollstandigen
Namen des Teilnehmers an. Zimmerreservierungen innerhalb
des Zimmer-Kontingentes (sowie Anderungen und Stornie-
rungen) nur iber CONCEPT méglich. Sonderpreis: Einzelzim-
mer inkl. Frithstiick und Citytax CHF 178,20.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen bezuglich Inhalt:

Sven Pommeranz (Fachbereichsleiter), Tel. 06221/ 84 44 47,
E-Mail: pommeranz@concept-heidelberg.de.

Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
Susanne Ludwig (Organisationsleitung), Tel. 06221 / 84 44 44,
E-Mail: ludwig@concept-heidelberg.de

Allgemeine Geschéftsbedingungen
Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung
berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr:
1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
Teilnehmergebdihr.
2. Bis1Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
Teilnehmergebiihr.
3. Innerhalb T Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 %
der Teilnehmergebiihr.
Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten
einen Ersatzteilnehmer.
Der Veranstalter behalt sich Themen- sowie Referentenédnde-
rungen 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 Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung.
Der Zahlungseingang wird nicht bestétigt.

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

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

wa/vers1/20042010



