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Qualitits- und Sicherheitsmanagement bei der
aseptischen Herstellung in der Apotheke

Zielsetzung

Dieses Seminar gibt Ihnen einen Uberblick iiber die Ent-
wicklungen der behérdlichen Anforderungen an Quali-
tats- und Sicherheitsmanagement. Dariiber hinaus erhal-
ten Sie von Praktikern Beispiele und Fallstudien fiir die
tagliche Umsetzung von Qualitéts- und Sicherheitsmaf-
nahmen bei der aseptischen Herstellung individueller
Zubereitungen. Finden Sie mit uns die Antworten auf die
Fragen:
B Welche behérdlichen Anforderungen treffen auf
unseren Betrieb zu?
B Wie behandle ich Abweichungen von gegebenen
Limits und Spezifikationen?
B Wie konzipiere ich Reinraumbereiche fiir die ver-
schiedenen Nutzungen wie Zytostatika-,
Parenteralia- oder Zelltherapieherstellungen?
B Wie stelle ich aulSer dem Produktschutz auch den
Schutz meines Personals sicher?

Hintergrund

Welche gesetzlichen Anforderungen betreffen den Apo-
theker bei der Herstellung individueller, steriler Arznei-
mittel, welche Herausforderungen in den Bereichen
GMP-gerechte bzw. GMP-analoge Produktion, Hygiene-
management und Qualitétssicherung. Sowohl fiir die Fer-
tigung im Rahmen des normalen Apothekenbedarfs als
auch bei der Herstellung im gréReren Rahmen fiir Dritte
mit Herstellerlaubnis, gilt es, die gesetzlichen Vorgaben
bzw. die geltenden Richtlinien umzusetzen. Seien es die
Leitlinien der Bundesapothekerkammer, die Apotheken-
betriebsordnung, das Apothekengesetz, der EU-GMP-
Leitfaden oder die AMWHYV. Aber auch die Frage der
Personalsicherheit kann keinesfalls vernachlassigt wer-
den. Inwieweit sind diese Vorgaben kompatibel?
Neubau? Umbau? Worauf muss ich achten? Welches
sind typische Schwachstellen in Planung und Umset-
zung? Die Beantwortung dieser Fragen im Vorfeld kann
Zeit und Geld sparen.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an Apotheker und verant-
wortliches Personal, das sich mit der Planung und Lei-
tung aseptischer Herstellung in der Apotheke, Kranken-
hausapotheke oder in pharmazeutischen Unternehmen
befasst und an Mitarbeiter, die in verantwortlicher Positi-
on in Qualitdts- und Hygienemanagement eingebunden
sind.

B Unterstitzt durch den VZA - Verband der Zytostati-
ka herstellenden Apotheker und Apotheker mit
Sterillabor in 6ffentlichen Apotheken e.V.
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Dr. Klaus Ruberg
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Qualitatsstandards fiir die aseptische Herstellung
patientenindividueller Arzneimittel mit toxischem
Potential in der Apotheke

Dr. Tilman Schoning
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ADKA

B Qualitdtsstandards fiir den pharmazeutisch-onkolo-
gischen Service (QuapoS4)
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heiten sind zu beachten?
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Dr. Maria Franziska Flock
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Malinahmen bei Abweichungen
Fehlerermittlung

Vorbeugende Malnahmen
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Fallstudie: Aseptische Bereiche am Klinikum
Regensburg
Nikolaus Ferstl
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Karin Maike Giinther
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Anforderungen an den Personal und Arbeitsschutz
bei der Herstellung aseptischer Zubereitungen mit
toxischem Potential

Manfred Speier

B Zu- und Abluft

B Schutzausriistung - Kleidung, Handschuhe etc.
B Malnahmen im Notfall

B Klassische Verhaltensfehler



Referenten

Nikolaus Ferstl, Techn. Leiter, Universitatsklinikum
Regensburg

Ingenieurstudium Maschinenbau Schwerpunkt Energietechnik.
1995 - 2001 Projektleiter / Leiter der Abteilung Planung TGA
bei der LORENZ Engineering GmbH. 2001 - 2005 Leiter der
Abteilung Planung Gebaude- und Reinraumtechnik bei LSMW
GmbH Nurnberg, 2006 Senior Projektleiter fiir Pharmaprojekte
weltweit, 2007 Leiter Engineering und stellv. Niederlassungslei-
ter der LSMW GmbH Niederlassung Wien. Ab 2009 tech-
nischer Leiter der Universitatsklinik und der Universitt
Regensburg und freier Berater fiir Gebdude- und Reinraum-
technik.

Dr. Maria Franziska Flock, Fortuna Apotheken u. Fortuna
Herstellung GmbH

Frau Dr. Flock studierte Pharmazie an der Universitdat Mainz,
Approbation im Jahr1992, Fachapothekerin fiir Klinische
Pharmazie mit Zusatzausbildung Erndhrungsberatung. Nach
Tatigkeit als Stationsapothekerin vorwiegend auf 6 Intensivstati-
onen, im Qualititsmanagement Krankenhaus, Leitung einer
tbergreifenden Erndhrungskommission im Universitatsklinikum
Mannheim, analytische Tatigkeiten fiir diverse Firmen. Seit
2005 als stellvertretende Geschaftsfiihrung der Fortuna
Apotheken beschaftigt. Schwerpunkte waren u.a. Aufbau der
Krankenhausversorgung, einer Analytikabteilung sowie der
Aufbau und Griindung eines Herstellbetriebes. Nach Ubergabe
an die Geschaftsflihrung in diesem seit 2009 als QP tétig. Sie ist
Mitglied in der DGEM (Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrungs-
medizin), der AKE (sterreichische Arbeitsgemeinschaft fiir
klinische Erndhrung), Vizeprasidentin der Mediterranen
Kochgesellschaft e.V., Dozentin fiir das DRK im Bereich
Altenpflege, Autorin bzw. Mitautorin in Fachzeitschriften,
Broschiren und Biichern, sowie Referentin in Vortragen und
Seminaren.

Karin Maike Giinther, BioMonde GmbH

Nach dem Studium der Pharmazie an der Universitdt Hamburg
und einem Auslandsstudium in Bioinformatik und Humangene-
tikin Lund, Schweden, folgt ein berufsbegleitender Masterstu-
diengang ,Hospital Management” an der Christian-Albrechts-
Universitdt Kiel. Nach verschiedenen Anstellungen als
Sachkundige Person und Leiterin QK, z.B. bei Zytoservice Alster
GmbH und BioMonde GmbH ist Maike Giinther seit mehreren
Jahren freiberuflich Tatig. 2008 bis 2010 war sie als Managerin
Regulatory Affairs bei Lehmann & Voss & Co in Hamburg tatig.
Seit 2010 wieder im Bereich bei BioMonde als QP tatig. Der
Schwerpunkt ihrer Tétigkeiten in den verschiedenen Projekten
lag in der Implementierung von QM-Systemen und der
Erlangung der Herstellerlaubnisse.

Klaus Ruberg, Kronen-Apotheke Marxen -Marxen-Ruberg
OHG-

Klaus Ruberg studierte Pharmazie in Bonn, Approbation 1996.
Als angestellter Apotheker war er von 1996 bis 2005 in einer
onkologischern Schwerpunktapotheke in Bonn tatig. 2005
erfolgte der Einstieg in die Kronen Apotheke Marxen -Marxen-
Ruberg-oHG. Er ist Mitglied in verschiedenen Fachgesell-
schaften: u.a. Zertifizierungskommission der DGP (Dt. Gesell-
schaft fiir Onkologische Pharmazie), Kommissionsmitglied
,Spezialrezepturen” bei DAV und Bundesapothekerkammer,
Sprecher AK Apothekerlinnen in der Deutsche Gesellschaft fir
Palliativmedizin, VZA (Verband der zytostatikaherstellenden
Apotheker und Apothekerinnen mit Sterillabor in 6ffentlichen
Apotheken (VZA eV.)

Dr. Tilman Schéning, Apotheke der Universitatsklinik
Heidelberg

Herr Dr. Tilman Schoning studierte Pharmazie an der Universi-
tit Heidelberg. Seit der Approbation im Jahr 2000 arbeitet er in
der Apotheke der Universitétsklinik Heidelberg in Verantwort-
lichkeit fiir den Bereich Pharmazeutische Onkologie und die
zentrale Zytostatika-Herstellungseinheit. Pharmazeutisches
Management von Klinischen Studien im Bereich Onkologie,
sowie QM-Beauftragter sind weitere Tatigkeitsfelder. Er ist
Fachapotheker fir Klinische Pharmazie seit 2004. Neben der
genannten Tatigkeit promovierte Herr Dr. Schoning im Bereich
Med. Hygiene und Mikrobiologie an der Universitdt Heidel-
berg. Er ist Mitglied in verschiedenen Fachgesellschaften: u.a.
Ausschuss Klinische Pharmazie der ADKA (Bundesverband
deutscher Krankenhausapotheker), Sprecher der Arbeitsge-
meinschaft Onkologie der ADKA, deutscher Delegierter der
ESOP (European Society of Oncology Pharmacy), DGOP
(Deutsche Gesellschaft fiir Onkologische Pharmazie), GPOH
(Gesellschaft fiir padiatrische Himatologie und Onkologie),
Kompetenznetzwerk Leukdmie Deutschland.

Manfred Speier, Infraserv GmbH & Co. Hochst KG

Ausbildung als staatlich geprifter Chemotechniker und
Fachkraft fiir Arbeitssicherheit. Seit1986 als Arbeitshygieniker
in der Abteilung Arbeits- und Gesundheitsschutz. Langjdhrige
Erfahrung in der Betreuung von chemischen und pharmazeu-
tischen Betrieben bei Gestaltung von Arbeitsplatzen, Arbeitsor-
ganisation, Erarbeitung von Schutzkonzepten, GMP-basierten
Hygienekonzepten und bei der Vorbereitung zur FDA-Auditie-
rungen im Bezug auf die betriebsarztliche und notfall-medizi-
nische Betreuung. Seit 1996 Auditor fiir Qualitdts- und Umwelt-
management Referent an der Landesdrztekammer Hessen in
der Ausbildung von Arbeitsmedizinern und arbeitsmedizi-
nischen Assistenten. Seit 2006 QS-/ GMP-Beauftragter fiir die
pharmazeutische Industrie.




Termin
Dienstag 15. Februar 2011, von 09.00 bis 17.30 Uhr
(Registrierung und Begriibungskaffee 08.30 - 09.00 Uhr)

CONCEPT HEIDELBERG méchte Sie in Zukunft zielgruppenspezi-
fischer mit Informationen zu Veranstaltungen ansprechen. Dazu
bitten wir Sie um lhre Mithilfe.

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

Veranstaltungsort
Park Inn Mannheim
Am Friedensplatz 1

O Qualitdts-/GMP-Beauftragter O Mikrobiologische Qualitéts- 68165 Mannheim
(QS-Abteilung) - Pharma kontrolle Telef 062197670 0
O Qualitdts-/GMP-Beauftragter O Analytische Qualitdtskontrolle eleton
(QS-Abteilung) - Wirkstoffe [0 Produktion sterile Arzneimittel Fax 0621976701670
O Validierungs-/Qualifizierungs- O Produktion Wirkstoffe
spezialist O Produktion Biotech Teilnehmergebiihr
O Qualified Person O Produktion feste Formen € 690,- zzgl. MwSt. schlie8t ein Mittagessen sowie Getrdnke
O Ing.-Wesen/Engineering oder O Produktion sonstige wahrend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung
Anlagenbau O Mitarbeiter oder Fithrungskraft nach Erhalt der Rechnung.
O IT-Spezialist/Computervalidie- im Bereich Blutprodukte (inkl.
rungsspezialist (EDV Abteilung/ Krankenhaus, Blutspendewesen) Anmeldung
EDV Dienstleister) LI Sonstige 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 HEIDELBERG mdglich. Sonder-
preis: Einzelzimmer inkl. Frithstiick € 96,-.
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2 E Haben Sie noch Fragen?
€ i Fragen bezuglich Inhalt:
£ E Axel H. Schroeder (Fachbereichsleiter), Tel. 06221/84 44 10,
5 E ' E-Mail: schroeder@concept-heidelberg.de.
S & ' Fragen bzgl. Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
é E ! Jessica Stiirmer (Organisationsleitung), Tel. 06221/84 44 43,
0 z ! E-Mail: stuermer@concept-heidelberg.de.
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< JOIR E R OECR 2 3F 2 oo ' Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der
! Rechnung.
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! Bitte beachten Sie!
H Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediirfen
i der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem
: Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der
i Veranstaltung ohne vorherige schriftliche Information werden
0O E die vollen Seminargebiihren fallig.
o 50 ] Die Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung.
o - o i Der Zahlungseingang wird nicht bestétigt.
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