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Lerninhalte

	� Was jeder über GMP wissen muss  
	� Warum ist GMP so wichtig für die Qualität der  

Arzneimittel?
	� Die wichtigsten pharmazeutischen Regelwerke für die 

Schweiz
	� Die Inhalte der wichtigsten GMP-Schlüsselbegriffe 

verstehen
	� GMP praktisch anwenden können 

Dr. Marcel Goverde
MGP Consulting 

Daniele Leucci
F. Hoffmann-La Roche 

DER 
GMP-Überblick 
für die Schweiz!

B 14

Referenten



Programm

Zielsetzung
In dieser Veranstaltung 

	� lernen Sie die wichtigsten pharmazeutischen Regelwerke 
und deren Interpretationen in der Schweiz kennen,

	� gewinnen Sie einen grundlegenden Überblick über die 
GMP-Anforderungen in der pharmazeutischen Herstel-
lung,

	� werden Sie mit den wichtigsten Fachbegriffen aus dem 
GMP-Bereich und deren Bedeutung vertraut gemacht,

	� lernen Sie, GMP praktisch im Betrieb anzuwenden.
 

Hintergrund
Die Schweiz hat sich bei der Anwendung der GMP-Regeln um-
fänglich den Vorgaben der europäischen Gemeinschaft ange-
schlossen. Die Umsetzung dieser GMP-Regeln ist entscheidend 
für die Herstellung  qualitativ hochwertiger Arzneimittel. 

Der Einhaltung und Befolgung dieser Regeln durch die Mitar-
beiter kommt damit eine entscheidende Bedeutung zu. Dazu 
müssen die Mitarbeiter die Regeln kennen und auch verstehen. 

Neben den selbstverständlich stattfindenden arbeitsplatzbezo-
genen Schulungen fordert der EU-GMP-Leitfaden auch die  
theoretische und praktische Grundunterweisung in den GMP-
Regeln. 

In der Praxis ist der Sinn und Inhalt der verschiedenen GMP-Re-
gelwerke und ihre Auswirkung auf die Produktqualität vielen 
Mitarbeitern häufig nicht oder nur teilweise bekannt. 

Die Veranstaltung wird deshalb an praktischen Beispielen die 
Umsetzung dieser Regeln anschaulich vorstellen. 

EU-GMP Leitfaden Kapitel 2 Personal
’. . . Jeder Mitarbeiter sollte mit den ihn ange-
henden
Grundsätzen der Guten Herstellungspraxis ver-

traut sein. Alle Mitarbeiter sollten zu Beginn ihrer Tätigkeit
und fortlaufend geschult werden . . .’

Zielgruppe
Angesprochen sind alle Mitarbeiter der pharmazeutischen Pro-
duktion und Qualitätssicherung, die entsprechend den GMP-Re-
geln Kenntnisse der GMP-Grundlagen nachweisen müssen. Ins-
besondere auch neuen Mitarbeitern erleichtert der Kurs das 
Verständnis für getroffene bzw. zu treffende GMP-Maßnahmen 
im Betrieb.

Programm
Verständnis von GMP und von GMP-Regelwerken / 
Was bedeutet GMP?

	� Was ist GMP und was beinhaltet GMP?
	� Konsequenzen für die tägliche Arbeit
	� Welche Regelwerke gibt es? 

	- 	Schweiz
	- EU
	- USA

	� Überprüfung der Einhaltung der GMP-Regeln –  
Inspektionswesen in der Schweiz

Anforderungen an das Personal - 
Wer ist für GMP verantwortlich?

	� Personal in Schlüsselstellung
	� Anforderungen an die Qualifikation der Mitarbeiter
	� Mitarbeiterqualifizierung
	� Schulung der Mitarbeiter und Erfolgskontrollen

GMP-gerechte Dokumentation

	� Originalzitate aus dem GMP-Leitfaden
	� Vorgabedokumente - Aufzeichnungsdokumente
	� Warum ist Dokumentation wichtig?
	� Wie muss dokumentiert werden?
	� Wie werden Fehleintragungen korrigiert?
	� Die häufigsten Beanstandungen
	� Übung der Teilnehmer: Bewertung von  

Dokumentationsfehlern

Grundlagen der Hygiene / Reinheitsanforderungen 
an Arzneimittel

	� Ein Gefühl für Keimzahlen: Die Teilnehmer schätzen  
die Keimlast (Bioburden) von Lebensmitteln und von 
Gegenständen des täglichen Gebrauchs

	� Mikrobiologische Reinheitsanforderungen an  
Arzneimitteln nach dem europäischen Arzneibuch

	� Auswirkungen mikrobieller Verunreinigungen in  
Arzneimitteln

	� Was sind Mikroorganismen, wo kommen sie vor, wie 
kommen sie in die Produkte?

	� Wie lassen sich Verunreinigungen vermeiden?
	� Mikrobiologisches Monitoring
	� Produktions- und Personalhygiene
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Das pharmazeutische Qualitätsmanagement-System

	� Was versteht man unter Qualitätssicherung /  
Qualitätsmanagement?

	� Elemente und Verantwortlichkeiten 
	� Wichtige Schlüsselbegriffe:

	- Spezifikationen
	- Abweichungen – Deviations
	- CAPA (Corrective Action / Preventive Action) –  

korrigierende und vorbeugende Maßnahme
	- Änderungen und Änderungskontrolle –  

Change Control
	- Selbstinspektionen und Audits

Kalibrieren – Qualifizieren – Validieren

	� Vorgaben im Annex 15 GMP-Leitfaden
	� Kalibrieren, Justieren von Messmitteln
	� Validieren – Qualifizieren: Gemeinsamkeiten und  

Unterschiede
	� Die Dokumente der Validierung und Qualifizierung
	� Risikobetrachtung und formale Risikoanalyse

Besprechen von Fallbeispielen aus  
der täglichen  Praxis:

	� Trendanalyse: Wie interpretiere ich meine 
Resultate? Was ist ein Out-of-Trend?

	� Kontamination im Reinraum: Woher kommt 
der Keim?

	� Abweichung: Wie bearbeite ich diese, was 
muss ich tun, was muss ich dokumentieren?

	� Was ist eine fehlerhafte Dokumentation und 
wie gehe ich damit um.

	� Mini-Workshop zum Thema Change Control

Referenten

Dr. Marcel Goverde
MGP Consulting

Dr. Goverde leitete von 2002-2010 diverse mikrobiologische QC-
Labors bei der F. Hoffmann-La Roche AG. Danach war er 1 Jahr  
Fachexperte zur mikrobiologischen Prüfung von Wirkstoffen bei 
Novartis Basel. Zusätzlich ist er ausgebildet in Lean Six Sigma, 
Risikomanagement und ist der Schweizer Expertenvertreter in 
der mikrobiologischen Arbeitsgruppe der EDQM. Seit 2011 
selbstständig als Berater, Trainer und Projektmanager  im GMP-
Umfeld .

Daniele Leucci
F. Hoffmann-La Roche 

Herr Leucci arbeitet als Gruppenleiter der Servicegruppe in der 
mikrobiologischen Qualitätskontrolle und -sicherung.  Er hat 
sehr große Erfahrung auf dem Gebiet der Sterilisations- und Fil-
tervalidierung und ist Ansprechpartner für Validierungsfragen 
von Sterilisationsprozessen.

GMP-/GDP-Inhouse Training
CONCEPT HEIDELBERG bietet Ihnen 80 Basis- und 
Spezial-Trainings von 19 Referenten zu den Themen:

	� Pharmaproduktion
	� Sterile Pharmaproduktion
	� Wirkstoffproduktion
	� Good Distribution Practice (GDP)
	� Pharmatechnik
	� Validierung
	� Computervalidierung
	� Qualitätssicherung
	� Qualitätskontrolle
	� Bereichsübergreifende Trainings
	� Medizinprodukte
	� Sonstige Themen

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

Sie wollen ein auf Ihre Bedürfnisse zugeschnittenes 
Training?
Kein Problem, gerne stellen wir Ihnen individuelle 
Schulungen zusammen. Bitte kontaktieren Sie uns unter 
info@concept-heidelberg.de

GMP-Basis-/Einstiegsschulung (B 14)   •  02. März 2021, Basel



#

A
llg

em
ei

ne
 G

es
ch

äf
ts

be
di

ng
un

ge
n

Be
i e

in
er

 S
to

rn
ie

ru
ng

 d
er

 Te
iln

ah
m

e 
an

 d
er

 V
er

an
st

al
tu

ng
 b

er
ec

hn
en

 w
ir 

fo
lg

en
de

 B
ea

rb
ei

tu
ng

sg
eb

üh
r:

- B
is

 2
 W

oc
he

n 
vo

r V
er

an
st

al
tu

ng
sb

eg
in

n 
10

 %
 d

er
 Te

iln
eh

m
er

ge
bü

hr
.

- B
is

 1
 W

oc
he

 v
or

 V
er

an
st

al
tu

ng
sb

eg
in

n 
50

 %
 d

er
 Te

iln
eh

m
er

ge
bü

hr
.

- I
nn

er
ha

lb
 1

 W
oc

he
 v

or
 V

er
an

st
al

tu
ng

sb
eg

in
n 

10
0 

%
 d

er
 Te

iln
eh

m
er

ge
bü

hr
.

Se
lb

st
ve

rs
tä

nd
lic

h 
ak

ze
pt

ie
re

n 
w

ir 
oh

ne
 z

us
ät

zl
ic

he
 K

os
te

n 
ei

ne
n 

Er
sa

tz
te

iln
eh

-
m

er
. D

er
 V

er
an

st
al

te
r 

be
hä

lt 
si

ch
 T

he
m

en
- 

so
w

ie
 R

ef
er

en
te

nä
nd

er
un

ge
n 

vo
r. 

M
us

s 
di

e 
Ve

ra
ns

ta
ltu

ng
 s

ei
te

ns
 d

es
 V

er
an

st
al

te
rs

 a
us

 o
rg

an
is

at
or

is
ch

en
 o

de
r 

so
ns

tig
en

 G
rü

nd
en

 a
bg

es
ag

t 
w

er
de

n,
 w

ird
 d

ie
 T

ei
ln

eh
m

er
ge

bü
hr

 i
n 

vo
lle

r 
H

öh
e 

er
st

at
te

t. 
Za

hl
un

gs
be

di
ng

un
ge

n:
 Z

ah
lb

ar
 o

hn
e 

A
bz

ug
 in

ne
rh

al
b 

vo
n 

10
 T

ag
en

 n
ac

h 
Er

-
ha

lt 
de

r R
ec

hn
un

g.

Bi
tt

e 
be

ac
ht

en
 S

ie
: D

ie
s i

st
 e

in
e 

ve
rb

in
dl

ic
he

 A
nm

el
du

ng
. S

to
rn

ie
ru

ng
en

 b
ed

ür
-

fe
n 

de
r 

Sc
hr

ift
fo

rm
. D

ie
 S

to
rn

og
eb

üh
re

n 
ric

ht
en

 s
ic

h 
na

ch
 d

em
 E

in
ga

ng
 d

er
 

St
or

ni
er

un
g.

 Im
 F

al
le

 d
es

 N
ic

ht
-E

rs
ch

ei
ne

ns
 a

uf
 d

er
 V

er
an

st
al

tu
ng

 o
hn

e 
vo

rh
e-

rig
e 

sc
hr

ift
lic

he
 In

fo
rm

at
io

n 
w

er
de

n 
di

e 
vo

lle
n 

Se
m

in
ar

ge
bü

hr
en

 fä
lli

g.
 D

ie
 Te

il-
na

hm
eb

er
ec

ht
ig

un
g 

er
fo

lg
t 

na
ch

 E
in

ga
ng

 d
er

 Z
ah

lu
ng

. D
er

 Z
ah

lu
ng

se
in

ga
ng

 
w

ird
 n

ic
ht

 b
es

tä
tig

t. 
(S

ta
nd

 Ja
nu

ar
 2

01
2)

Es
 g

ilt
 d

eu
ts

ch
es

 R
ec

ht
. G

er
ic

ht
ss

ta
nd

 is
t H

ei
de

lb
er

g.

D
at

en
sc

hu
tz

: M
it 

m
ei

ne
r A

nm
el

du
ng

 e
rk

lä
re

 ic
h 

m
ic

h 
ei

nv
er

st
an

de
n,

 d
as

s C
on

-
ce

pt
 H

ei
de

lb
er

g 
m

ei
ne

 D
at

en
 fü

r 
di

e 
Be

ar
be

itu
ng

 d
ie

se
s 

Au
ft

ra
ge

s 
nu

tz
t 

un
d 

m
ir 

da
zu

 a
lle

 re
le

va
nt

en
 In

fo
rm

at
io

ne
n 

üb
er

se
nd

et
. A

us
sc

hl
ie

ßl
ic

h 
zu

 In
fo

rm
a-

tio
ne

n 
üb

er
 d

ie
se

 u
nd

 ä
hn

lic
he

n 
Le

is
tu

ng
en

 w
ird

 m
ic

h 
Co

nc
ep

t H
ei

de
lb

er
g 

pe
r 

Em
ai

l u
nd

 P
os

t k
on

ta
kt

ie
re

n.
 M

ei
ne

 D
at

en
 w

er
de

n 
ni

ch
t a

n 
D

rit
te

 w
ei

te
r g

eg
e-

be
n 

(s
ie

he
 a

uc
h 

D
at

en
sc

hu
tz

be
st

im
m

un
ge

n 
un

te
r h

tt
p:

//
w

w
w

.g
m

p-
na

vi
ga

to
r.

co
m

/n
av

_d
at

en
sc

hu
tz

.h
tm

l).
 Ic

h 
ka

nn
 je

de
rz

ei
t e

in
e 

Ä
nd

er
un

g 
od

er
 L

ös
ch

un
g 

m
ei

ne
r g

es
pe

ic
he

rt
en

 D
at

en
 v

er
an

la
ss

en
.

A
bs

en
de

r

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__

	
CO

N
CE

PT
 H

EI
D

EL
BE

RG
	

Po
st

fa
ch

 1
0 

17
 6

4
	

Fa
x 

06
22

1/
84

 4
4 

34

	
D

-6
90

07
 H

ei
de

lb
er

g

A
nm

el
du

ng
/B

itt
e 

vo
lls

tä
nd

ig
 a

us
fü

lle
n

G
M

P-
Ba

si
s-

/E
in

st
ie

gs
sc

hu
lu

ng
 (B

 1
4)

, 0
2.

 M
är

z 
20

21
, B

as
el

 

Ti
te

l, 
N

am
e,

 V
or

na
m

e

A
bt

ei
lu

ng

Fi
rm

a

Te
le

fo
n 

/ F
ax

E-
M

ai
l (

 b
itt

e 
an

ge
be

n)

Bi
tt

e 
re

se
rv

ie
re

n 
Si

e 
__

__
__

__
__

 E
Z 

   
A

nr
ei

se
 a

m
 _

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

	
A

br
ei

se
 a

m
 _

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__
__

__ Termin
Dienstag, 02. März 2021, 
von 09.00 Uhr bis 17.30 Uhr
(Registrierung und Begrüßungskaffee 
von 08.30 bis 09.00 Uhr)

Veranstaltungsort
Hotel Stücki - welcome hotels
Badenstraße 1
4057 Basel, Schweiz
Telefon 	 +41 (0)61 638 34 34
Fax 	 +41 (0)61 638 35 35
Email  	 stuecki@welcomehotels.ch

Teilnehmergebühr 
€ 890,- zzgl. MwSt. (entspricht CHF 945,-, Stand 
24.02.2020. Relevant für die Zahlung ist ausschließ-
lich der Preis in Euro) schließt ein Mittagessen sowie 
Getränke während der Veranstaltung und in den Pau-
sen 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 vollständigen Namen 
des Teilnehmers an. 

Anerkanntes Teilnehmerzertifikat 
von Europas größtem 
Pharma-Fortbildungsinstitut

Der EU GMP-Leitfaden fordert in 
Kapitel 2 Personal: „…Jeder Mit-
arbeiter sollte mit den ihn ange-
henden Grundsätzen der Guten 
Herstellungspraxis vertraut sein 
und zu Beginn seiner Tätigkeit 
und fortlaufend geschult wer-
den…“. Deshalb erhalten Sie ein 
anerkanntes Teilnehmerzertifi-
kat, das die Inhalte des Seminars 

detailliert aufführt und mit dem Sie Ihre Schulung do-
kumentieren.

Haben Sie noch Fragen?
Zum Inhalt:
Herr Sven Pommeranz (Fachbereichsleiter), 
Telefon +49(0)6221/84 44 47, 
pommeranz@concept-heidelberg.de.

Zu Organisation, Hotel, etc.:
Frau Julia Grimmer (Organisationsleitung), 
Telefon +49(0)6221/84 44 44,
grimmer@concept-heidelberg.de. 

Organisation
CONCEPT HEIDELBERG
P.O. Box 10 17 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 
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