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GMP-Basis-/Einstiegsschulung

20. September 2017, Heidelberg
6. Dezember 2017, Heidelberg

GMP-Aufbauschulung

7. Dezember 2017, Heidelberg

Die Referenten der
GMP-Basis-/Einstiegs-
schulung (B 1)

¥ Dr. Bettina Pahlen
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& | _4 Consulting
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Scheidecker
¥ Boehringer Ingelheim
P Pharma GmbH & Co. KG
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Buchen Sie die GMP-Basis-/Einstiegs-
schulung (B 1) zusammen mit der
GMP-Aufbauschulung (B 2) und Sie

sparen 300,- €! Die Referenten der
GMP-Aufbauschulung (B 2)

Lerninhalte B 1

B Was jeder iber GMP wissen muss

¥ Dr. Bettina Pahlen
' Quality x Pharma
& | _4 Consulting

B Die wichtigsten pharmazeutischen Regelwerke

B GMP-Begriffe, deren Inhalt und Umsetzung Dr. Harald
' Scheidecker
. . Boehringer Ingelheim
Lerninhalte B 2 v Pharma GmbH & Co. KG
B Qualitatssysteme fur GMP Dr. Wolfgang
fa
B Risikomanagement 74 Schumacher
\ .. ehem. F. Hoffmann-
B Data Integrity l&l‘. La Roche AG, Schweiz
— .
CONCEPT B Workshops zur praktischen Umsetzung
HEIDELBERG von GMP im Alltag
—

Pharmaceutical Quality
Training. Conferences. Services.




GMP-Basis-/Einstiegsschulung (B 1)

Zielsetzung

In dieser Veranstaltung

B |ernen Sie die wichtigsten pharmazeutischen
Regelwerke und deren Bedeutung kennen,

B gewinnen Sie einen grundlegenden Uberblick tiber
die GMP-Anforderungen in der pharmazeutischen
Herstellung,

B werden Sie mit Fachbegriffen aus dem GMP-Bereich
und deren Bedeutung vertraut gemacht.

Hintergrund

Die Umsetzung der GMP-Regeln ist bei der Herstellung
und Qualitatskontrolle von Arzneimitteln ein entschei-
dender Aspekt fiir die Erzeugung qualitativ hochwertiger
Produkte.

Der Einhaltung und Befolgung dieser Regeln durch die
Mitarbeiter kommt damit eine entscheidende Bedeu-
tung zu. Dazu missen die Mitarbeiter die Regeln kennen
und auch verstehen.

Neben den selbstverstandlich stattfindenden arbeits-
platzbezogenen Schulungen fordert der EU-GMP-
Leitfaden auch die theoretische und praktische Grund-
unterweisung in den GMP-Regeln.

EU-GMP-Leitfaden Kapitel 2 Personal

_.. Jeder Mitarbeiter sollte mit den ihn angehenden
Grundsdtzen der Guten Herstellungspraxis vertraut
sein. Alle Mitarbeiter sollten zu Beginn ihrer Tatigkeit
und fortlaufend geschult werden . . !

In der Praxis ist der Sinn und Inhalt der verschiedenen
GMP-Regelwerke und ihre Auswirkung auf die Pro-
duktqualitdt vielen Mitarbeitern haufig nicht oder

nur teilweise bekannt.

Die Veranstaltung wird deshalb an praktischen Beispie-
len die Umsetzung dieser Regeln anschaulich vorstellen.

Zielgruppe

Angesprochen sind alle Mitarbeiter der pharmazeu-
tischen Produktion und Technik, Qualitatskontrolle und
Qualitétssicherung, fiir die der EU GMP-Leitfaden Kennt-
nisse der GMP-Grundlagen fordert. Insbesondere auch
neuen Mitarbeitern erleichtert der Kurs das Verstandnis
fur getroffene bzw. zu treffende GMP-Malinahmen im
Betrieb.

Programm

Aufbau und Bedeutung der pharmazeutischen
Regelwerke

B Historische Entwicklung

B AMG, AMWHV

B EU-GMP Regeln

B Internationale GMP-Regelwerke (WHO, PIC, etc.)
B Die amerikanische Uberwachungsbehérde FDA

Anforderungen an das Personal

B Personal in Schliisselstellungen

B Anforderungen an die Mitarbeiterqualifikation
B Schulungsplanung

B Schulungsdokumentation

B Erfolgskontrolle von Schulungen

Betriebshygiene im Pharmabetrieb

B Grundlagen und Bedeutung der Mikrobiologie
B Personalhygiene
- Allgemeine Hygieneanforderungen
- Gesundheitstiberwachung
- Bekleidungsvorschriften
- Verhalten im ,reinen Bereich’
B Produktionshygiene
- Die wichtigsten Kontaminationsquellen
- Mainahmen zur Vermeidung von Kontaminationen
- Hygieneplane

Spezielle Aspekte der GMP-Richtlinien

B Sterile Produkte (Parenteralia)

B Selbstinspektionen und Audits

B Change Control

B Umgang mit Abweichungen (Deviations)
B Compliance

Kalibrierung, Qualifizierung,Validierung

B Ziele und Strukturierung zur Durchfithrung von
Qualifizierung und Validierung

B Bedeutung der Kalibrierung; Anforderungen an die
Dokumentation

B Validierungslenkungsplan,Validierungsmasterplan

B Durchfithrung von Qualifizierung und Validierung
gemals den aktuellen Anforderungen unter Verwen-
dung etablierter Methoden



Qualititssicherungssystem

B QS-Handbuch, QS-Richtlinien, QS-Anweisungen,
Qualitdt und Qualitdtsmanagement

B Struktur und Ziele der QS

B Grundlegende Anforderungen zur Erfiillung der GMP
an QS, Fertigung und Qualitatskontrolle

B Wichtige Verordnungsgrundlagen zur gesetzlichen
Regelung auf dem GMP-Sektor

Dokumentation

Grundlegende Anforderungen an die Dokumentation
Zulassungsdokumente

SOP (Arbeitsanweisungen)

Spezifikation

Herstellungsvorschrift / Priifvorschrift
Herstellungsprotokoll / Priifprotokoll

Logbticher

Reworking, Reprocessing

GMP-Aspekte in der Produktion

B Allgemeine Anforderungen

B Anforderungen an die Riumlichkeiten

B Vermeidung von Kreuzkontaminationen
(z. B. Reinigungsvalidierung)

B GMP-Beispiele aus der Praxis

Spezielle Aspekte der Qualititssicherung /
GMP-Aspekte in der Solida- und Parenteralia-
Produktion

GMP-Beispiele aus der Praxis:

Es werden Beispiele fiir GMP-Abweichungen aus der
Solida- und Parenteralia- Produktion vorgestellt. Diese
werden gemeinsam mit den Teilnehmern diskutiert.
Vermeidungs- und Losungswege werden erarbeitet und
vorgestellt.

Teilnehmerkommentar zu B 1vom Juni 2017:
+Der Kurs gibt eine gute, kompakte
Ubersicht der GMP-Basics! Alles top,
danke!” Dr. Ines Schmidt,
SERAG-WIESSNER GmbH & Co. KG

GMP-Aufbauschulung (B 2)

Zielsetzung

In dieser GMP-Aufbauschulung gewinnen Sie einen
Uberblick und erweitern hre GMP-Kenntnisse
insbesondere auf den Gebieten
B Bedeutung des Qualititsmanagementsystems fiir
GMP
Risikomanagement
Data Integrity
GMP-gerechte Dokumentation in der Praxis
Praktischer Umgang mit Abweichungen, CAPA,
Change Control
B Auditierung aus Sicht des Auditierten.

Worauf kommt es an?

Sie werden mit Fachbegriffen aus dem GMP-Bereich und
deren Bedeutung umfassend vertraut gemacht.

Hintergrund

Die Umsetzung der GMP-Regeln ist bei der Herstellung
und Priifung von Arzneimitteln ein entscheidender
Aspekt fiir die Erzeugung und Sicherstellung qualitativ
hochwertiger Produkte.

Der kontinuierlichen Einhaltung und Befolgung dieser
Regeln durch die Mitarbeiter kommt damit eine ent-
scheidende Bedeutung zu. Dazu miissen die Mitarbeiter
die Regeln kennen und auch verstehen.

Neben der Grundunterweisung fordert der EU GMP-
Leitfaden auch die fortlaufende Schulung in den GMP-
Regeln.

In der Praxis ist der Sinn und Inhalt der verschiedenen
GMP-Regelwerke und ihre Auswirkung auf die Pro-
duktqualitdt vielen Mitarbeitern haufig nicht oder nur
teilweise bekannt.

Zudem unterliegen die relevanten Regelwerke fortlau-
fenden Anderungen und Neuerungen. Die Veranstaltung
wird deshalb an praktischen Beispielen und in Work-
shops die Umsetzung dieser Regeln anschaulich vorstel-
len, auffrischen und erweitern.

Zielgruppe

Angesprochen sind alle Mitarbeiter der pharmazeu-
tischen Produktion und Technik, Qualitdtskontrolle und
Qualitétssicherung, fiir die der EU GMP-Leitfaden Kennt-
nisse der GMP-Grundlagen fordert. Neuen aber auch
erfahrenen Mitarbeitern erleichtert der Kurs das
Verstandnis fiir getroffene bzw. zu treffende GMP-
Malinahmen und deren Umsetzung im Betrieb.



Programm

Ziele und Bedeutung des QMS fiir GMP

B Bedeutung der einzelnen Qualitétssysteme fiir GMP
B Was ist zu beachten?
B Woran erkenne ich Schwachstellen?

Data Integrity

B Was bedeutet Data Integrity konkret?

B Welche Schwachstellen haben Inspektoren haufig
vorgefunden (FDA Warning Letter)

B Technische Schwachstellen bei IT Systemen

B Mitarbeiterschulungen und ,Quality Culture” zu
Data Integrity

B Audit Trail Review

B Guidelines und Empfehlungen

GMP im Alltag richtig dokumentieren -
Vortrag + Workshop

B Grundlegende Anforderungen an die GMP-gerechte
Dokumentation

B Anhand von Praxisbeispielen aus den Bereichen
Produktion, Labor und Verpackungsprozesse diskutie-
ren die Teilnehmer die Notwendigkeit und den
Umfang einer GMP-gerechten Dokumentation

Risikomanagement

Risikomanagement im Teil 3 des EU-GMP-Leitfadens
Formen der Risikobewertung

ICHQ9

Risikomanagement Tools (FMEA, FTA)

Risk-based inspection approach der FDA

Beispiele

Ablauf von Abweichungsbearbeitungen
inkl. CAPAs/Change Control -
Vortrag + Workshop

B Was ist eine Abweichung?

B Wie bearbeite ich eine Abweichung (Deviation)?

B Korrigierende und vorbeugende Malnahmen (CAPAs)

B Anderungen und Anderungskontrolle (Change
Control)

® Ubungen an Beispielen im Workshop

Auditierung aus Sicht des Auditierten

B Audits - worauf kommt es an?

B Was ist der typische Ablauf eines Audits?
B Wie bereite ich mich darauf vor?

B Woher weil} ich was gefragt wird?

Workshops

B GMP-gerechte Dokumentation - wann ist eine
Dokumentation erforderlich? Wie korrigiere ich
richtig?

B Abweichungen und Anderungen: Wie bearbeite
ich diese, was muss ich tun, was muss ich dokumen-
tieren?



Haben Sie noch Fragen?

Fragen beziiglich Inhalt:

Dr. Andrea Kiihn-Hebecker
(Fachbereichsleiterin),

Tel. +49 (0)6221 / 84 44 35,

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

Fragen beziiglich Reservierung, Hotel,
Organisation etc.:

Herr Rouwen Schopka
(Organisationsleitung),

Tel. +49 (0)6221 / 84 4413,

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

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O. Box 1017 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

GMP-/GDP-Inhouse Training

CONCEPT HEIDELBERG bietet Ihnen 57 Basis- und
Spezial-Trainings von 19 Referenten zu den Themen:

B Pharmaproduktion

B Wirkstoffproduktion

B Good Distribution Practice (GDP)
B Pharmatechnik

B Validierung

B Computervalidierung

B Qualitatssicherung

B Qualitatskontrolle

B Bereichslbergreifende Trainings
B Medizinprodukte

B Sonstige Themen

Sie finden weitere Informationen sowie alle aktuellen
Inhouse-Trainings mit Zeitplan im Internet:
www.gmp-navigator.com/inhouse

Sie wollen ein auf Ihre Bediirfnisse zugeschnittenes
Training? Kein Problem, gerne stellen wir lhnen indivi-
duelle Schulungen zusammen. Bitte kontaktieren Sie
uns unter info@concept-heidelberg.de

Die Referenten

Dr. Bettina Pahlen,

Quality x Pharma Consulting GmbH

Frau Dr. Bettina Pahlen ist als Beraterin im
Bereich Qualitatssicherung GxP und als

I 4 Sachkundige Person tétig und begleitet in
dieser Funktion auch die Entwicklung von Produkten.
Nach dem Pharmaziestudium und Promotion war sie
an Universitdt, Behorde und in verschiedenen Positi-
onen und Bereichen der pharmazeutischen Industrie
(F&E, Qualitdtskontrolle, Herstellung, Qualitétssiche-
rung) tatig. Seit 2007 ist sie mit Schwerpunkt GxP
Qualitétssicherung in einem Beratungsunternehmen fiir
die Pharmazeutische Industrie beschiftigt.

Dr. Harald Scheidecker,

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.

KG, Ingelheim
o Seit 2001 bei Boehringer Ingelheim in
Vi unterschiedlichen Funktionen tatig, u.a. als
internationaler Corporate GMP Auditor, ab 2006 als
Leiter des Referats Audit & Inspections verantwortlich
fur Selbstinspektionen, Lieferantenaudits und der
Begleitung von Behordeninspektionen fiir Pharma- und
spater auch der Wirkstoffbetriebe am Standort Ingel-
heim. Von Oktober 2012 bis April 2015 fiihrte er das
Referat Qualifizierung und Validierungen am Standort
Ingelheim. Derzeit betreut er als Senior Auditor und
Senior GMP Expert Projekte zur Lieferantenqualifizie-
rung und zur Anpassung regulatorischer Vorgaben im
Werk Ingelheim.

Dr. Gabriele Schonberger,
i Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.
"= KG, Ingelheim
Frau Dr. Schonberger studierte Pharmazie
und promovierte an der Universitat Tiibin-
gen. Von 1989 bis Juni 2001 war sie bei der Asta Medica
AG tdtig, u.a. Betriebsleitung Parenteralia, Leitung der
Validierung innerhalb der Pharmaproduktion, IPK,
Vorschriftenwesen, Packmittelentwicklung. Seit Juli
2001 ist Frau Dr. Schonberger im Bereich Qualitatssi-
cherung der Boehringer Ingelheim GmbH tatig.

Dr. Wolfgang Schumacher,
| B ehem. F. Hoffmann-La Roche AG, Basel,
P £ Schweiz
& Nach 9 Jahren in der Qualititseinheit IT
“. leitete Herr Dr. Schumacher bis August 2016
die Abteilung Quality Computer Systems der F. Hoff-
mann-La Roche AG. Davor war er 17 Jahre bei der Asta
Medica AG in Frankfurt/Main, u.a. als Leiter des
GMP-Referates International tétig. Er ist DGQ Fachaudi-
tor und hat eine Personalzertifizierung gem. DIN 10011
Teil Il durchlaufen.er als Senior Auditor und Senior
GMP Expert Projekte zur Lieferantenqualifizierung und
zur Anpassung regulatorischer Vorgaben im Werk
Ingelheim



(Registrierung und BegriiSungskaffee jeweils

von 8.30 - 09.00 Uhr)
€ 790,- zzgl. MwsSt. schliefSt ein Mittagessen

sowie Getrdanke wahrend der Veranstaltung
und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt

GMP-Basis-/Einstiegsschulung B 1
der Rechnung.

Mittwoch, 20. September 2017,

09.00 -17.00 Uhr
Mittwoch, 06. Dezember 2017,

09.00 -17.00 Uhr
Teilnehmergebiihr

Termine
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sowie Getranke wahrend der Veranstaltung
und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt

(Registrierung und BegriiBungskaffee
€ 790,- zzgl. MwsSt. schliefSt ein Mittagessen
der Rechnung.

Donnerstag, 07. Dezember 2017,
von 8.30 - 09.00 Uhr)

GMP-Aufbaukurs B 2
09.00 -17.00 Uhr

Teilnehmergebiihr
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