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Programm

Zielsetzung

Die Einhaltung von Hygiene in der Pharmaindustrie hat zum
Ziel, Verunreinigungen aller Art von Arzneimitteln zu vermei-
den.Im Fokus vieler Hygienemal3nahmen steht dabei der Schutz
vor mikrobiologischen Kontaminationen.

Das ist ein sehr wichtiger Beitrag zur Herstellung qualitativ
hochwertiger Arzneimittel. Deswegen ist Hygiene ein elemen-
tarer Bestandteil von GMP. Zu einem hohen Level an Hygiene in
der pharmazeutischen Produktion trdgt jeder einzelne Mitarbei-
ter bei. Aus diesem Grund verlangen die pharmazeutischen Re-
gelwerke die fortlaufende Unterweisung aller Mitarbeiter in Hy-
gienefragen.

Jeder Mitarbeiter muss wissen, welche Gefahren aufgrund man-
gelhafter Hygiene fiir die Produkte entstehen kdnnen und wie
er durch sein eigenes hygienisches Verhalten diese Gefahrdung
reduzieren kann.

Dabei ist aber besonders darauf zu achten, dass die regulato-
rischen Anforderungen betriebs- und mitarbeitergerecht umge-
setzt werden.

Erste regulatorische Grundlagen, mdogliche Kontaminations-
quellen, PraventivmalBnahmen zur Kontaminationsvermeidung
und die Herausforderungen der Personalhygiene werden im er-
sten Block dieses Lehrgangs eingehend vorgestellt. In der Praxis
bewahrte Vorgehensweisen werden mit lhnen umfassend dis-
kutiert und in Workshops bearbeitet.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeiter pharmazeutischer
Unternehmen,
= die Ansprechpartner fiir Hygienefragen im Betrieb sind
= die HygienemalBnahmen durchfiihren
= die fir die Einhaltung von Hygienevorgaben verantwort-
lich sind
= die Hygieneschulungen abhalten

GMP-Lehrgangsabschluss

+Zertifizierter Hygienebeauftragter”

Die EG-GMP-Richtlinie 2003/94/EG fordert die Priifung der
4Wirksamkeit von Schulungen”. Teilnehmer, die an beiden BI&-
cken des Lehrgangs,Der Hygienebeauftragte” teilgenommen

haben, kdnnen sich durch eine Internetprifung zum ,Zertifi-
zierten Hygienebeauftragter” weiter qualifizieren.

Mehr zu dieser Priifung und der Anmeldung erfahren Sie un-
ter www.gmp-navigator.com, Menupunkt GMP-/GDP-Lehr-
gange oder Sie rufen Herrn Axel H. Schroeder an:

Tel. + 49 (0)6221 -84 44 10

Programm

Einfuhrung in die Welt der Mikroorganismen

Bedeutende Mikroorganismen in der Betriebshygiene
Eigenschaften und Identifikationsmdglichkeiten von
Mikroorganismen

Die optimalen Wachstums- und Vermehrungsbedin-
gungen

Die Normalflora des Menschen und seiner Umgebung

Der Mensch als Kontaminationsquelle

Begriffsbestimmung Personal und Hygiene

Bedeutung der Personalhygiene im Qualitatskarussell
Der Mensch als zentrale Gefahr fiir eine hygienische
Pharmaproduktion

Reduzierung der Gefdhrdung durch eigenes hygienisches
Verhalten

Risikobereiche Kopf, Hande, Kleidung, Erkrankung
Korperpflege, Verhaltensregeln, richtiges Bekleiden

Reinraumbekleidung, Leistungsfahigkeit und
Aufbereitung

Koper- und Leinwandbindungen und deren
Eigenschaften

Mischgewebe

Leitfahigkeit

Filtrationseigenschaften

Tragekomfort, Wasserdampfdurchgangswiderstand
Prifungen

Reinigung und Desinfektion
Qualifizierung/Validierung

Ablauf

Pest Control — Schadlingskontrolle im GXP Umfeld

Pest Control in der GMP Herstellung

In welchen Bereichen wird ein Konzept erwartet - bis hin
zur aseptischen Herstellung

Kritische Punkte — Analyse und Festlegung
Vorbeugende MaRhahmen und Vorgehen bei Befall
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Reinraumverbrauchsmaterialien und deren Einsatz
in Hygienezonen

Handedesinfektion, Auswahlkriterien und
Anwendung

= Mundschutz, Hauben, Einmalbekleidung
= Materialanforderungen

= Geeignet fiir welche Reinraumklasse

= Trageeigenschaften

Kontaminationsquellen und Praventivmalinahmen

= Ausstattung von Produktionsraumen

= Einfluss der Luftqualitat

= Konstruktion und Material der Herstellanlagen

= Qualitat und Lagerung der Einsatzstoffe

= Trinkwasser, VE-Wasser, Reinstwasser

= Kontamination wahrend des Herstellungsprozesses

Handschuhe als Kontaminationsschutz fur Produkt
und Personal

= Auswahl und Einsatz von Schutzhandschuhen

= Bestandigkeit gegeniiber eingesetzten Stoffen

= mdgliche Allergene / Schadstoffe in Handschuhen, die
den Einsatz einschrénken

= Produktlbersicht fir den Produktschutz

Fremdreinigung - Fremdpersonal

= Ermittlung der Reinigungsintensitat

= Anforderungen an das Reinigungspersonal
= Weisungsbefugnis

= Reinigungsaufbau

= Reinigungspldne nach Monitoring

Praktische Aspekte von Reinigung und Desinfektion
- Raumreinigung und Desinfektion

= Kurze Ubersicht regulatorischer Forderungen - GMP und
andere Leitlinien

= Flachendesinfektionsverfahren (Begasung, Spriihen,
Wischen) - Anwendungsbereiche (Gro3flachen, Kleinfla-
chen, produktberiihrend, ohne Produktkontakt); Vor- und
Nachteile (Reinigungsleistung, Wirksamkeiten, Sicherheit)

= Fehlerquellen (Dosierung, Wechselwirkungen, Einwirk-
zeiten, Wirkstoffwechsel)

= Wirkstoffubersicht, Wirksamkeiten, Wechselwirkungen

Praktische Aspekte von Reinigung und Desinfektion
- Reinigungsequipment - Eigenschaften und
Auswahlkriterien

= Ubersicht Applikationsverfahren

= Geeignetes Equipment (Mopps, Tlicher, Eimer)

= Aufbereitung des Equipments (Waschverfahren,
Sterilisation)

Alkoholische Produkte versus Kombinationsverfahren;
Remanenzwirkungen

Richtige Applikation

Anwendungsfehler

Hautvertrdglichkeiten

Psychologische Aspekte in der Betriebshygiene,
Training und Motivation

Faktor Mensch

Bedarfsdeckung und Schadensvermeidung
Erlernen von Hygieneverhalten (Modell n. BERGLER)
Praxisbeispiele

Das Betriebsklima

Vorbereitung, Erfassung des Status Quo

Umgang mit Widerstand

Reinigungs- und Desinfektionsplane - Die Tlicke
liegt im Detail

Aufbau und Struktur
Inhalte

nm

é Weitere Termine dieses Lehrgangs
(falls erforderlich als Live Online Seminar)

Block 1
Geplant vom 26. - 28. Januar 2022

Block 2
Live Online Seminar vom 21. - 23. April 2021
20. - 22. Oktober 2021, Mannheim
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Referenten

Dr. Gero Beckmann, Institut Romeis GmbH

Dr. Gero Beckmann ist Fachtierarzt fiir Mikrobiologie, Gegen-

probensachverstandiger. Nach jahrelanger fiihrender Tatig-

keit in einem groflen Auftragslabor leitet er nun im Institut
Romeis Bad Kissingen die Abteilung Hygiene und Beratung (Arbeits-
schwerpunkte: angewandte Betriebshygiene, mikrobiologische Quali-

tatskontrolle, Erstellung von Risikobewertungen, Mikrobiologie von Arz-
nei- und Gewdurzpflanzen).

Thomas Hagebusch, Biotest AG
Thomas Hagebusch ist seit vielen Jahren bei der Biotest AG in

verantwortlicher Position fir GMP und Hygienefragen zustén-
dig. Dies umfasst unter anderem die Gebiete Reinigung und
Desinfektion sowie die Priifung und Auswahl der Bekleidungssysteme.

Irene Heiderich Internal Auditor, Boehringer
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Irene Heiderich hat tGber 20 Jahre Berufserfahrung in der Le-
bensmittel- und Pharmazeutischen Industrie. In dieser Zeit

war sie zum einen Laborleiterin von mikrobiologischen Laboren und
zum anderen als QA Managerin in der Qualitdtssicherung bei Firmen wie
Sanofi, Novartis und Rentschler Biotechnology tatig. In lhrer aktuellen
Funktion ist sie als Auditorin bei Boehringer Ingelheim tatig.

» | Monika Lamprecht, Consulting and Coaching
Frau Lamprecht verfligt Uber langjdhrige Erfahrung im Be-

reich Verbrauchsmaterialien fur Reinraume mit besonderem
Fokus auf Handschuhe.

Jorg Mesenich, CWS Cleanrooms

2010 trat Jorg in die Basan GmbH (heute VWR)in den Ver-
triebsauBendienst ein. 2012 Gibernahm er die Position des Ver-
triebsleiters und war bis 2015 Mitglied der Geschéftsleitung
Vertrieb. 2015 tGbernahm er die Vertriebsleitung fiir den Reinraumbe-
reich bei decontam/Berendsen. Seit 2019 ist er Director Sales & Account
Management Cleanrooms bei CWS Cleanrooms.

Carsten Moschner, CEO Dastex GmbH

Herr Moschner studierte Ingenieurswesen in Karlsruhe. Aktuell
ist er Geschéftsfiihrer von Dastex mit besonderem Fokus auf
Entwicklung und Optimierung von Reinraumkleidung. Er ist u.a.
in die Erstellung des VDI 2083 Kapitels fiir Reinraumequipment involviert.

™ Axel Henning Schroeder, Concept Heidelberg
g o ket Nach dem Biologiestudium im Bereich Betriebshygiene und
' Contamination Control fiir Henkel Ecolab und spéter fiir Basan

tatig. Seit 2008 Operations Director fiir Mikrobiologie und Bio-
technologie bei Concept Heidelberg.

Robert Schwarz, Campus Wien

Von 2001 bis 2005 koordinierte er bei Baxter (heute Shire) in
Wien das Umgebungsmonitoring. 2005 bis 2018 war er als Va-
lidierungsspezialist im Bereich ,Equipment Qualification” u.a.
fur die Validierung von Dekontaminationssystemen zustandig. Auf3er-
dem unterrichtet er an der Fachhochschule Wien.

Wolf Dieter Wanner, Consultant

Wolf Dieter Wanner studierte Pharmazie in Miinchen. Von 1986
bis 2012 bei Henkel Diisseldorf, spater Ecolab GmbH in der Be-
treuung und Beratung von Industriekunden mit Schwerpunkt
Contamination Control. Seit 2013 ist er selbststandiger Berater.




Mittwoch, 23. Juni 2021, 09.30 bis 17.15 Uhr
Donnerstag, 24. Juni 2021, 09.00 bis 17.00 Uhr
Freitag, 25. Juni 2021, 09.00 bis 12.30 Uhr

v Termin Live Online Seminar
X

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen fiir unsere Live Online Seminare Cisco WebEx, einen der
fuhrenden Anbieter fiir Online-Meetings. Unter https://help.webex.
com/de-de/nti2féw/Webex-Meetings-Join-a-Test-Meeting  kdnnen
Sie Uberpriifen, ob lhr System die nétigen Anforderungen zur Teil-
nahme an WebEx-Meetings erfiillt sowie sich das erforderliche Plug-
In gleich installieren lassen. Fiir den Test geben Sie bitte einfach |h-
ren Namen und lhre E-Mail Adresse an. Falls die Installation aufgrund
Ihrer Rechte im EDV System nicht mdglich ist, kontaktieren Sie bitte
Ihre IT Abteilung. WebEx ist heute ein Standard, und die notwendi-
gen Einrichtungen sind schnell und einfach zu machen.

Teilnahmegebiihr

Block 1: € 1690,- zzgl. MwSt.

Block 2: € 1690.- zzgl. MwSt.

Block 1 und Block 2: € 2990.-
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Prasentationen / Zertifikat

Die Prasentationen werden lhnen kurz vor dem Online-Seminar als
PDF-Datei zur Verfligung gestellt. Jeder Teilnehmer erhdlt im An-
schluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-naviga-
tor.com. Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die
genaue Adresse und den vollstdndigen Namen des Teilnehmers an.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen zum Inhalt:

Herr Axel H. Schroeder (Fachbereichsleiter),
Tel. +49 (0)6221/84 44 10,
schroeder@concept-heidelberg.de.

Fragen zur Organisation:

Frau Sonja Geppert (Organisationsleitung)
Telefon +49 (0)6221/84 44 16,
geppert@concept-heidelberg.de.

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O.Box 10 17 64

D-69007 Heidelberg

Telefon +49(0) 6221 /84 440
Telefax +49(0) 6221 / 84 44 34
E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

Ilhr Vorteil:

Das anerkannte Teilnehmerzertifikat von Europas
groBtem Pharma-Fortbildungsinstitut

Der EU GMP-Leitfaden fordert in Kapitel 2 Personal: ,...Jeder Mitar-
beiter sollte mit den ihn angehenden Grundsatzen der Guten Her-
stellungspraxis vertraut sein und zu Beginn seiner Tatigkeit und fort-
laufend geschult werden...”. Deshalb erhalten Sie ein anerkanntes
Teilnehmerzertifikat, das die Inhalte des Seminars detailliert auffihrt
und mit dem Sie Ihre Schulung dokumentieren.

ZERTIFIKAT
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Das kdonnte Sie auch interessieren

Mdochten Sie eine gréBere Gruppe von Teilnehmern in lhrem Unter-
nehmen schulen?

CONCEPT HEIDELBERG bietet Ihnen 78 Basis- und Spezial-Trainings
von 24 Referenten zu den Themen:

= Pharmaproduktion

= Sterile Pharmaproduktion

= Wirkstoffproduktion

= Good Distribution Practice (GDP)
= Pharmatechnik

= Validierung

= Computervalidierung

® Qualitatssicherung

= Qualitatskontrolle

= Bereichsubergreifende Trainings
= Medizinprodukte

= Sonstige Themen

Sie finden weitere Informationen sowie alle aktuellen Inhouse-Trai-
nings mit Zeitplan im Internet unter https://www.gmp-navigator.
com/seminare/gmp-gdp-in-house-trainings/das-training-vor-ort

WA/14122020
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