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Referenten

Dr. Marcel Goverde
MGP Consulting

//

Daniele Leucci
F. Hoffmann-La Roche

GMP-Uberblick
fir die Schweiz!

Lerninhalte

= Was jeder Giber GMP wissen muss

= Warum ist GMP so wichtig firr die Qualitat der
Arzneimittel?

= Die wichtigsten pharmazeutischen Regelwerke fiir die
Schweiz

= Die Inhalte der wichtigsten GMP-Schlisselbegriffe
verstehen

= GMP praktisch anwenden kénnen
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Programm

Zielsetzung

In dieser Veranstaltung

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

= gewinnen Sie einen grundlegenden Uberblick tiber 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-
fanglich den Vorgaben der europdischen Gemeinschaft ange-
schlossen. Die Umsetzung dieser GMP-Regeln ist entscheidend
fur die Herstellung qualitativ hochwertiger Arzneimittel.

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

Neben den selbstverstandlich 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 Produktqualitdt vielen
Mitarbeitern haufig 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

Grundsdtzen der Guten Herstellungspraxis ver-
traut sein. Alle Mitarbeiter sollten zu Beginn ihrer Téitigkeit
und fortlaufend geschult werden ...

S|

Zielgruppe

Angesprochen sind alle Mitarbeiter der pharmazeutischen Pro-
duktion und Qualitédtssicherung, die entsprechend den GMP-Re-
geln Kenntnisse der GMP-Grundlagen nachweisen mussen. Ins-
besondere auch neuen Mitarbeitern erleichtert der Kurs das
Verstandnis flr getroffene bzw. zu treffende GMP-MalSnahmen
im Betrieb.

Programm

Verstandnis von GMP und von GMP-Regelwerken /
Was bedeutet GMP?

Was ist GMP und was beinhaltet GMP?
Konsequenzen fur die tagliche Arbeit

Welche Regelwerke gibt es?

- Schweiz

- EU

- USA

Uberpriifung der Einhaltung der GMP-Regeln -
Inspektionswesen in der Schweiz

Anforderungen an das Personal -
Wer ist flir GMP verantwortlich?

Personal in Schlusselstellung

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 hdufigsten Beanstandungen

Ubung der Teilnehmer: Bewertung von
Dokumentationsfehlern

Grundlagen der Hygiene / Reinheitsanforderungen
an Arzneimittel

Ein Geflihl fir Keimzahlen: Die Teilnehmer schatzen
die Keimlast (Bioburden) von Lebensmitteln und von
Gegenstanden des tdaglichen Gebrauchs
Mikrobiologische Reinheitsanforderungen an
Arzneimitteln nach dem europdischen 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

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



Referenten

Das pharmazeutische Qualitatsmanagement-System

= Was versteht man unter Qualitatssicherung /
Qualitatsmanagement?
= Elemente und Verantwortlichkeiten
= Wichtige Schlisselbegriffe:
- Spezifikationen
- Abweichungen - Deviations
- CAPA (Corrective Action / Preventive Action) —
korrigierende und vorbeugende MaBnahme
- Anderungen und Anderungskontrolle —
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 taglichen 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 Priifung von Wirkstoffen bei
Novartis Basel. Zusatzlich ist er ausgebildet in Lean Six Sigma,
Risikomanagement und ist der Schweizer Expertenvertreter in
der mikrobiologischen Arbeitsgruppe der EDQM. Seit 2011
selbststandig als Berater, Trainer und Projektmanager im GMP-
Umfeld .

Daniele Leucci
F. Hoffmann-La Roche
Herr Leucci arbeitet als Gruppenleiter der Servicegruppe in der
mikrobiologischen Qualitdtskontrolle und -sicherung. Er hat
sehr gro3e Erfahrung auf dem Gebiet der Sterilisations- und Fil-
tervalidierung und ist Ansprechpartner furr 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

= Qualitatssicherung

= Qualitatskontrolle

= Bereichslbergreifende 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 lhre Bediirfnisse zugeschnittenes
Training?

Kein Problem, gerne stellen wir hnen individuelle
Schulungen zusammen. Bitte kontaktieren Sie uns unter
info@concept-heidelberg.de

GMP-Basis-/Einstiegsschulung (B 14) - 02. Marz 2021, Basel
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Stand

24.02.2020. Relevant fiir die Zahlung ist ausschlie3-

"

(entspricht CHF 945

Jeder Mit-

Der EU GMP-Leitfaden fordert in

von Europas grof3tem

lich der Preis in Euro) schlieB3t ein Mittagessen sowie
ZERTIFIKAT

Getrdnke wéhrend der Veranstaltung und in den Pau-

sen ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.
die genaue Adresse und den vollstdndigen Namen

Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte
des Teilnehmers an.

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter

www.gmp-navigator.com.
Anerkanntes Teilnehmerzertifikat

Pharma-Fortbildungsinstitut

Anmeldung
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